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MINISTEFUO DE SALUD PUBLICA 

RESOLUCION MINISTERIAL No. 2 3 / 6 3  

POR CUANTO: La Ley No.41 de Salud Publica, de 13 de julio de 1983, dispone 
en s u  art Iculo 42 la autorizacid n g a _ ~ z ~ a l i z a r ~ a s p l ~ $ e & ~ ~ e j i $ m - e l v m ~ o s ~ - -  

--- 
----------- 

di? acuerdo con las reglamentaciones que establece e l  Ministerio de Salud Publica, a s l  
como la extraccibn, %I manejo y la conservacion de brganos y tejidos y su utilizacibn 

' posterior. 

POR CUANTO: EI Acuerdo No.2840, de 28 de noviem bre de 1994, adoptadq por 
el Cornit6 Ejecutivo del Consejo de Ministros, de conformidad con las Disposiciones 
Finales Sexta y Sdptima del Decreto Ley No.147, "De la Reorganizaci6nS dg 10s: 
Organismos de la Administracibn Central del Estado", de 21 de abril de 1994, establece 
que el Ministerio ,de Salud Pliblica, es e l  Organism0 encargado de dirigir, , ejecutar y 
controlar, la aplicaci6n de la polltica del Estado y el Gobierno, e n  cuanto .a la salucl 
ptjblica, el desarrollo de las ciencias m6dicas y la industria medico-farmaceutica, , 

teniendo entre sus funciones especificas, la de ejercer el control y ' la  vigilancia sanitaria 
de todos 10s productos que pueden tener influencia sobre la salud humana y la tle 
regular y controlar la aprobacibn, ejecucidn y evaluacidn de las investigaciones 
biomedicas o de cualquier tipo, que se realicen directamente en seres 'huma,nos. 

POR CUANTO: E l  surgimiento de nuevas aiternativas terapeuticas .para el 
tr.atamiento de enferrnedades consideradas anteriormente como incurables, as1 como 
e l _ p e r f e c d a n a m i e ~ ~ ~ e l ~ a e ~ k ~ p r ~ a ~ a 1 t o ~ - d e 3 ~ a r T o 7 l o a l ~ ~ d b  
por la Ciencia M6dic.a Cubana, en e l  que merece singular distincidn la Espeeialidad de 
Trasplantes de Organos y Tejidos por e l  nlimero de vidas humanas que c0ntriby.e. a 
salvar cada aAo, resultando imprescindible e n  su funcionamiento la existencla del 
Banco de Tejido, institucibn encargada de procurar, procesar, conservar, esterilizar, 
almacenar y distribuir tejidos biolbgicos, ya Sean viables o no, provenientes de donante$ 
vivos o cadav6ricos, ' o de seres humanos o de animales, garantizando para dlld la' 
mhxima calidad de los mismos desde s u  colecci6n1 hasta su utilizacidn e n  el receptor. 



POR CUANTO: El Banco de Tejidos que radica e n  las instalaciones del actual 
Cornplejo Cientifico Ortopedico lnternacional "FRANK PA IS^, desde el at70 1957, es una 
institucidn de reconacido prestigio nacional e internacional y la unica de su tipo e n  Cuba 
dotada del equipamiento tbcnico necesario, las instalaciones adecuadas y el personal 
entrenado para realizar esta actividad desarrollada y diversificada continuamente desde 
su inicio, a pesar de carecer de la autorizacidn legal para el ejercicio de tales funcioqes.. . , .  

POR CUANTO: Las Normas lnternacionales sobre Bancos de Tejidos, aprobadas , 

en julio del  2001 en Viena, Austria, con la participacidn y el concurso de ,expertos 
cubanos en la materia, establecen entre 10s requisitos indispensables para el 
funcionam iento de estas instit uciones, el otorgamiento de la autorizacibn oficial del pals 
donde aspiran a llevar a cab0 su  actividad y ademhs, el compromiso de adaptar su 
contenido a las condiciones especificas de cada naciop, creando as l  las Norm.as 
.Nacionales d.e Bancos de Tejidos. 

PORCUANTO:  Se hace necesario proceder a la aprobacion y puesta e n  vigor de 
las "Normas Nacionales Sobre Bancos de Tejidos", as l  como al  otorgamiento de la 
Autorizaci6n para e l  ejercicio de sus funciones a1 Banco de Tejidos con sede e n m e l  
Complejo cientlfico Ortopedico lnternacional "FRANK PAIS". 

POR TANTO: E n  el ejercicio de las facultades que me estan conferidas, , 

RESUELVO: 

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor las NORMAS NACIONALES SOBRE 
BANCOS DE TEJIDOS que se establecen e n  el Anexo adjunto y que forman parte 
-integrante del presente instrume nto jurfdico. 

SEG UNDO: Otorgar la Autorizacibn Oficial para e l  ejercicio de sus funciones e n  
toda la nacibn, al Banco de Tejidos que radica e n  las instalaciones del Co,mplejo 
Cient [fico Ortopedico lnternacional "FRANK PAIS". 

I ' 



TERCERO. Establecer que el Banco de Tejidos radicado e n  el Complejo 
Cient ifico Ortopedico I t ~ t e r n a c i o ~ ~ a l  "FRANK PAIS", procurara, procesara, esterilizarh, 
almacenara y distribuira tejidos de origen hurnano y animal, que resulten litiles para 
ser empleados e n  el Iralamiento de afecciones en seres humanos, bajo el estricto 
cumplimiento de las Normas Nacionales que por la presente se aprueban y las Normas 
Internacionales que regular1 la obIenci611, e l  procesamiento y la utilizacibn de dichos 
t ejidos. , 

CUARTO: Disponer que el Banco de Tejidos radicado e n  el Complejo Cientifico 
Ortopedico lnternacional "FRANK PAIS" establecera 10s mecanismos que permilan el a 

desarrollo y actualizacioi~ de 10s coriocimientos e n  la Especialidad, e investigarh y 
propugnara el surgimiento de tecnicas que contribuyan a elevar, el nivel de salud y ,  la 
calidad de vida de la poblacihn cubana. 

QUINTO: El Viceministro que atiende el programa de Trasplantes de Organos y 
Tejidos, queda encargado del cumplim ienfo de lo dispuesto por la presente Resolucihn 
Ministerial. x 

Comuniquese a cuaillos organos, organismos, dirigentes y funcionarios, corresponda 
conocer de la misma, y archlvese el original e n  la Direccibn Jurfdica del Organis'rno. 

DADA en la Ciudad de La Habana, Ministerio de Salud Publica, a 10s 4 dlas, del mes 

7. d e del 2002. 
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par,t a G . 1 i ~ l , c ~ ~ , i ~ , i l , G i i , ~  ie i9.. sGiiLds di: Tt;.jii;os 2s) Cuba, li;iiier.lo c a m o  base 'la . .  

expcrle!?ci2 c o l e c t i ~ 3  !nn p:of??;?.:.:a!es que en la? diferentes areas, intervienen en 
las operacrones ?rspr'aq ecra.; c r ? ~ t ~ t r ~ c ~ o t ~ e s .  a s ,  corn0 las ,\omas y regulaciones 
v iye i~ les  a es te  itrr'lor- e i j  A r i ~ e ~ i ~ a  Lairria .v ell la k s u c i a c i b n  Europea de ' ~ a n c o s  de 
Tejidos, sieildo ai2iicat;les kl; id c * ~  r l ~ e r i l i e i l t e  a la ulilizacib il d e  tejidos hum all0S 
animates con  fines te rs~e i l t l cos  

ARTfGULO 2 .  Las pi-e::?ntes Normas brindan en  su conjunto, las gufas para la 
evaluaclbtl y S P I P C S ! ~ ) ~ ~  G e !  donante de celulas o tejidos, la obtencion, pr'ocesamiknlo, . 
C O I ~ Y ~ ~ V ~ C I O I I .  t .s~ertl!?at: lo~~ ~ o l u l a d o  almacelramiei~iu y dielribucion de ios .m isqos ;  , 

aseyurai.iiic la iaiiilad v e i  i i i i i irl im i e i ~ t o  ei-r estas prijcedirnientos, de la legis'laci6ri 
vigeilte a lsstc ter:o;. 

ARTlCULO 2.- Li js C a i l ~ i l ~  d e  Tejidos soil las instituciones e-margadas de procurar, 
procesar,  conser\:!zr, es:cn:i!i-ar, a!macenar y distrib~rir tejidos biol6gicos, viables o no 
viables, pro\!ententes or clonantes yivos r! caclaver~c.oc, o cle seres humanos o de 
a i~ i ina ies .  

a .  

ART iC i l Lw  5.- L-1 &lido s o w  p" i i ra ser kri~pleacio 61.1 ii~slituciones hospitalarias que 
. . ,-dmplal; c;ci-, I - ; -  ; - - I :  c;, l ~ , u ~ ~ , . w J  i;.str;SIciiilos ja i 'a  cllo y que adcrn8s cuenten c o ~ i ,  e l  

persc\r:a! ent:21:ar!? p2'3 ??pgl!rar In calidart rip Ins rexr~l!ados cfel proceso 



ARTICULO 6.- Los tejidos en~pleados [)or lo.; Batlcos tle Tejidos ser'an 10s provenientes 
de: 

1. Donantes vivos: Restos o partes de tejidos obtenidos por procedimient's 
quirurgicos e n  u n  organismo vivo. 

2 .  Donantes no vivos: Injertos oseos; trasplantes osteocondrales; injertos de tejido 
conectivo como cartilago, fascia lata, tendones, ligamentos, meniscos; pie1 y otros 
tejidos utilizables con fines t erapeuticos. , I .  

. 3.  Tejidos de origen animal: Se podran emplear el  tejido oseo de ganado vacuno, e'l 
coldgeno bovino, el tejido oseo porcino, e l  tejido oseo equino y la piel  de ganado 
porcino. 

ARTICULO 7 . -  En la obtencion de tejidos para 10s Bancos, se excluiran tos productos 
hernatlcos o b j e t ~  de la actividad de 10s Bancos de Sangre, as i  como la meninge 
Duramadre, estribando e n  este u l t~mo caso la causa de eaclusiori e n  el  hecho de que la 
misma, es un tejido nervioso con  alto riesgo de transmisibilidad de enfermedades 
degenerativas del Sistem a Nervioso Central. 

CAPITULO II 
De la Seguridad Bioioglca y 10s Principios Eticos 

Seccion I 
De la Seguridad Bioiogica en el Procesamiento de Tejidos 

ARTICULO 8.- Los  Bancos de Tejidos adoptaran las medidas necesarias para: 

a) Prevenir la trarism ision de enfermedades a1 paciente. 

b) Evitar 10s efectos toxicos derivados del empleo d e ,  aditivos y residuos quimicos, 
provenientes de agentes esterilizantes. 

c) Preservar las cualidades bio16yicas que puedan ser reproducidas, comprobadas y 
monitoreadas, en cada una de las etapas del procesarniento de 10s tejidos. 



Seccibn II 
De 10s Pr inc lp ios  Et lcos  

ARTICULO 9.- En la actividad dirigida a procurar, procesar, conservar, esterilizac, 
almacenar y distribuir tejidos biologicos, se cumpliran ineludiblemente 10s principios de 
la Etica Medica. 

ARTICULO 10.- E n  la obtencion de tejidos provenientes de donantes vivos se cumplirijn 
10s siguientes requisitos: , I  ; 

a) Si el donante es mayor de dieciseis anos es obligatorio e l  cotisentimiento del 
mismo, expresado por escrito. 

b) Si el donante es menor de dieciseis afios, es  obligatoria la autorizacion otorgada por 
sus padres, o en su defect0 por el tutor, adernAs del consentimiento del donante. 

.ARTICULO 1.1.- E n  la obtencidn de tejidos provenientes de donantes no vivos se 
requerirh: 

a) El  consentimietito para la donacion de organos y tejidos, expresado en vida del 
donante, a traves de la Autorizaci6n de Donaci6n, consignada e n  su carne de 
identidad acompahada del cutio correspondiente, as i  como de la f i rma't iel  donante 
y de la autoridad competente para ello. 

b) Si el donante no portara su carne de identidad o no tuviere consignado erl el lo , 
senalado e n  el ,incis0 precedente, sera necesaria la autorizacidn de 10s padres, 
familiares o de otra persona facultada. ( I ' ,  

ARTICULO 12.- Se preservara estrictamente el anonimato tanto del donante como del ' 

receptor, lo cual no impedirh que se pueda seguir la evolucion y destino 'del tejido 
donado, a traves de un numero de identification anonimo. 



CAPITULO Ill 
De la Organlzaclon del Banco de Tejldos 

Seccibn 1 
De la ldentldad lnstltucional 

ARTICULO 13.- En el Banco de Tejidos se habilitarh un Manual de Organizacidn, en  el 
cual se establecerhn sus objetivos y se definira s i  forman parte de otra institucidn Q 
son entidades independientes, dentro del Sisterna Nacional de Salud. 

Secci6n II 
Del - Personal Medico Asesor 

ARTICULO 14.- E n  10s Bancos de Tejidos radicados dentro de una institucidn , 

hospitalaria, se crearh e l  Consejo MCdico Asesor, que estarti integrado por 10s 
Especialistas de mayor capacidad tbcnica y cientlfica, cya funcidn serh la prestaci6n de 
asesorla mbdica, tbcnica y clent lfica. 

ARTlCULO 15.- Los Bancos de Tejidos que no radiquen e n  una institucibn hospitalaria, 
contartin con un Comite de Investigaci6n integrado por Especialistas e n  materias Ctico- 
legales, de bioseguridad, radiobiologia, irradiacidn y otras especialidades pertinentes. 

' Secci6n Ill 
De la Llcencia de Operaciones y su Autorlzaci6n 

ARTICULO 16.- E l  Banco de Tejidos curnplira e n  s u  funcionarniento lo instituido por las 
normas internacionales y nacionales sobre el procedimiento para su I nscripci6.n le h el; 

'Registro correspondiente as l  corno para obtener la autorizacidn, para el ejerciclo de 
sus funciones, def Ministerio de Salud Ptlblica. 

Seccibn IV 
De la Colaboracion con otras lnstltuclones 

ARTICULO 17.- Los contralos de iervicios concertados entre el Banco de Tejidos y , 

otras instituciones que realicen pruebas o exhmenes ode laboratorio, ,extraccibn,' 
procesamiento o distribucibn de teji.dos serAn archivados, con el fin de asegurar su 
cumplimiento o de ser necesario, responder a las reclamaciones que pudieran 
presentar alguna de las partes o terceras personas. 



ARTICULO 18.- Los Bancos de Tejidos que soliciten 10s servicios de un laboratorio, 
verificaran que e l  rnismo este acreditado y dotado de la correspondiente licencia y 
aprobacion del Ministerio de Salud Pllblica para el ejercicio de sus funciones. 

ARTICULO 19.- Los Bancos de Tejidos poseeran una certificacidn que acredite la 
calidad del  resultado de 10s servicios prestados a ellos, por otras instituciones u 
organismos con 10s que hayan concertado contratos de servicios. 

Seccidn V 
De la Estructura Organlzatlva del Banco de Tejldos 

ARTICULO 20.- Los Bancos de Tejidos se dividiran en cuatro departamentog 
fundarn entales: Direcci6n Medica, Direccidn Adrninistrativa, Direccidn Tecni,ca y 
Direccidn de Calidad; e n  10s cuales, cada uno de sus profesionales, estar'd debidamente 
capacitado para el desempefio de sus funciones. 

, 

Seccidn VI 
Del Personal del Banco de Tejidos 

ARTICULO 21.- El Director Mbdico estara calificado y dotado de la experiencia y 
entrenarniento que exigen las presentes normas, as i  como lo establecido e n  las norrnas 
internacionales. 

ARTICULO 22.- E l  Director Medico tendra las siguientes atribuciones y funciones: 

1. Controlar el curnplirniento y aplicaci6n de lo establecido en  las presentes norrnas. 
2. Velar por la correcta realizaci6n de 10s procedimientos rnkdicos y otras actividades, 

de carhcter no administrativo, que se efectuen en  s u  institucibn. ( I  I 

3 .  Determinar 10s tipos de tejidos que deben ser procurados por el Banco. 
4. Definir 10s criterios a seguir para la seleccidn de 10s donantes. 
. 5 .  Prescribir 10s rnedios tecriicos para el procesamiento, asegurarniento de la calidad, 

alrnacenamiento y distribucibn de 10s tejidos. 
6.  Responder por el bptimo funcionamiento del Banco de Tejidos e n  relacidn con las 

cuestiories de caracter medico cbmo el tip0 de tejido seleccionado, 10s ex'drnenes de 
laboratorio practicados, la distribucidn de 10s tejidos y el seguirniento evolutivo tie 
10s pacientes, con el fin de detectar reacciones adversas a la terapeutica recibida , 

por 10s mismos. 



7 ARTICULO 23.- E l  Director Adrninistrativo sera responsable de la administracion de la 
institucidn, el entrenamiento del personal, as l  corno de las actividades de caracter no 
medico. 

ARTICULO 24.- E l  Director Tecnico sera responsable de la correcta aplicaci6n de los, 
aspectos de caracter tecnico en cuanto a al rnanejo, procesarniento, conservacid~,  
esterilizacion, almacenamiento y distribucidn de 10s tejidos; 'asi corno de la elevacidn de 
la calificacidn tecnica y capacitacidn del personal que labora e n  el Banco de Tejidos. 

ARTICULO 25.- E l  personal tecnico del Banco de Tejidos tendrh el nivel educational, la 
experiencia y el entrenarniento necesarios para el  desernpeilo de su  actividad conforme 
a lo dispuesto en las presentes norrnas. 

ARTICULO 26.- E l  personal tecnico sera responsable de la aplicaci6n de la metodologla 
de trabajo establecida por el Direct or Medico. ( I  I 

ARTICULO 27.- Las 'funciones del equipo tecnico. se consignaran en  ,docurnento 
habilitado al efecto, en el cual se describiran minuciosamente. 

ARTICULO 28.- E l  Director de Calidad sera el  responsable de la aplicacibn del 
Sisterna de Asegurarniento de la Calidad y su  labor serh examinada por auditoras de'l 
Ministerio de Salud Pllblica con la frecuencia que este Organisrno determine. 

ARTICULO 29.- E l  Director Medico y el Director Tkcnico ejercerhn conjuntamente las 
siguientes funciones: 

1. Establecer la esfera de acci6n de sus actividades. 
2. Determinar las responsabilidades especlficas del personal que labora e n  .su 

instituci6n. 
3. Disponer la jerarquia de las interrelaciones entre el personal t6cnico y las 

direcciones. , 
' ( I ) :  

4 .  lnstituir la capacitacion que debe poseer el  personal para garantizar uri 
desempeilo, eficiente y seguro de sus actividades. 

5.  Garantizar la superacidn constante del nivel cientlfico de su personal thcnico .a 
trav6s de la realization de reuniones tbcnicas, prograrnas educacionales y la , 

aprobacidn de cursos de capacitacibn. 
6. Revisar peri6dicamente 10s procedimientos y estrategias institucionales aplicados 

para valorar la necesidad de insertar o no modificaciones e n  los mismos. 



CAPITULO IV 
Del Sls tema d e  Ca l idad 

Secci6n I 
De 10s Objetivos del Slstema de Calldad 

ARTICULO 30.- E l  objetivo esencial del Sistema de Calidad del Banco de Tejidos. serd 
el reducir a un  nivel minimo aceptable, las complicaclones~a que se ven expuestos Ids 
pacientes que reciben trasplantes de tejidos, entre las que se destacan las 
enfermedades transmisibles de diversa etiologia. 

ARTICULO 31 .- E l  Sistema de Calidad incluira la realizacidn de exhmenes de sangre y 
recolecci6n de muestras de tejidos del donante, junto a otras medidas para e l  control de 
la obtencidn, procesamiento, esterilizacidn y distribucidn de 10s tejidos destinados a 
garantizar un tejido de transplante o implante de alta calidad. .! 

- Seccibn ll 
De  10s requ is i tos  del Slstema d e  Calidad 

ARTICULO 32.- Los requisitos de calidad se definirhn no s61o para e l  pro.ducto final, , 

sino desde e l  inicio de la recolecci6n de 10s tejidos, la elecci6n de 10s reactivos, el 
equipamienlo necesario, capacitaci6n del  personal, exemenes de control, material  de 
envase, etiquetado y distribucibn. 

ARTICULO 33.- Los requisitos de calidad se consignarhn e n  documento habilitado al 
efecto, resultando de sus especificaciones las pruebas de control de calidad y .  las 
inspecciones que posteriorm ente se realizardn. 

ARTICULO 34.-Los requisitos de calidad se basaran en las caracterlstleas de 10s 
procederes que garanticen la seguridad de l  paciente y la efectividad cllnica del 
producto. 

. Seccion Ill 
De la Apllcaclon del Sistema de Calldad 

ARTICULO 35.- Se aplicarh el Sistema de Calidad de la serie 9000 de la ~ r g a n i z a c i d n  
' 

International de Normalizacibn, avalado internacionalmente. 



ARTICULO 36.- Et i  la aplicacion del Sistema de Calidad se tendran en  cuenta 10s 
principios especificos que consideran 10s tejidos como dispositivos de uso medico o 
medicamentos, as i  como la practica de procedimientos de laboratorio adecuados. 

Seccion IV 
De 10s Elementos Baslcos para la apllcaclon del Slstema de Calldad 

ARTICULO 37.- E n  la aplicacibn del Sistema de Calidad se tendran e n  cuenta 10s 
siguientes elementos basicos: 

1. Estructura Organizativa y Responsabilidad: E l  sistema para el aseguramiento de la 
calidad se organizarh, incluyendo e n  s u  ordenamientoca todos 10s miembros del 
equipo tecnico del Banco de tejidos, 10s cuales serBn dirigidos por el Director de 
Calidad. 

a) Todos 10s elernentos del Sistema de Calidad se consignaran e n  documentos b d  10s 
que se definiran 10s aspectos organizativos, normativos y regulatorios que habran 
de integrarlo. 

b) Los procedimientos tecnicos se harhn constar en  10s modelos establecidos para ello 
y en 10s registros correspondientes. 

c) El control, la distribucidn y el archivo de 10s documentos, serdn realizados por el 
responsable de gesti6n de la calidad, lo que permitira su correcta identificacibn y 
seguim iento. 

d) La documentacibn referente a 10s procedimientos que puedan influir notablemente 
en el Sistema de Calidad, as i  como la correspondiente a 10s procesos tecnicos de 
cada area seran confeccionadas por 10s responsables de 10s laboratorios y 
posteriorrnente, sometida a la revisi6n y la aprobacidn del personal autorizado por 
la Direccion de Calidad, antes de proceder a su ejecucibr). 

e) Todos 10s docurnentos de aplicacibn y procedimientos, estarsn disponlbles en  10s 
locales donde se realizati las actividades. 

3. Control del proceso: 

aJ El  Banco de Tejidos tendra reglstrados las normas thcnicas, 10s procedimientds e 
instrucciones de trabajo que definan todos sus pasos productivos y que ademhs 
recojan detalladamente 10s aspectos de evaluacion del  donante, la obtencibn de l  
tejido, su procesamiento, pruebas de laboratorio, esterilizacibn, almac'enamiento, 
prhcticas de distribucibn, as l  como 10s procedimientos de gestibn necesarios entre 
10s que se encuentrall el mantenimiento, las irispecciones y prue bas, manejo y 
disposicion de desec hos. 



b) Cada uno de 10s procedimientos referidos en el inciso anterior, se revisaran y 
rnodificardn periodicarnente por 10s ernpleados del Banco, directamente 
relacionados con 10s misrnos. ) I  I 

c) Existiran copias del Manual de Procedimientos disponibles para las consulta's del 
personal autorizado a realizar inspecciones y auditorias. 

4 .  Registros: 

a) Los registros seran confidenciales, precisos, legibles, completes e indelebles; todos 
10s registros de donantes, obtencion de tejidos, procesarniento, alrnacenarniento; 
esterilizacidn y distribucidn se conservardn indefinidarnente en e l  Banco de ~ e j i d o s ,  
organizados de forma que resulte posible e l  seguimiento cronolbgico, de cada una 
de estas etapas. 

b) Cuando se concierten contratos entre dos o mas Bancos de Tejidos y Centros 
Hospitalarios, Laboratorios de Medicina Legal, Morgue Judicial u otras instituciones 
que participen en  la procuracibn, procesamiento y radioesterilizaci6n1 
almacenam iento' de tejidos, o desernpetlen la funcibn de distribuir 10s mismos, se 
consignartin las re'sponsabilidades de cada una de las partes en el Manual de 
Organizacidn del Banco de Tejidos, para asegurar el cumplimiento de lo que a 'cada 
una de ellas corrqsponda, segdn 10s tbrrninos de 10s contratos, as l  como la estrictb 
observacibn de lo dispuesto e n  las presentes normas. , ! I  , 

c) Cada donante'y 10s tejidos obtenidos de dsle, estaran correctamente identificados; a 
cada donante se le asignara un numero de identificacion unico, el cual servirh comb 
numero de iote para ideritificar el material durante todas las etapas, desde la 

' 

recoleccibn hasta su distribucibn y utilizacibn. Este nSImero unico debe relacionar al 
tejido en su forma definitiva con el donante. 

d) Los registros incluirdn la identificacion y evaluacion del donante, sus pruebas de 
sangre y la evaluacibn m icrobiolbgica del  tejido, consignando las condiciones bajo 
las cuales e l  mismo fue procurado, procesado, conservado, esterilizado y 
almacenado, lndicando el lugar para la disposicidn final del desecho del  tejido. 

e) E l  Banco de Tejidos mantendrh por  u n  lapso de cinco anos, como mfnirno, un 
registro de 10s tejidos no procesados, 10s procesados, 10s sometidos a cuarentena y 
10s distribuidos. 

5. Reacciones Adversas: En  las imtrucciones para el uso del tejido se definiran las 
reacciones adversas especificas en cada tipo de trasplante de tejidos, 
mantenikndose un archivo de las reacciones adversas y de las inconformidades de 
acuerdo con el procedimiento especlfico que se realiz6. E l  medico responsable de la, 
aplicacion del tejido notificarh por escrito a la Direccibn Mddica del Banco de 
Tejidos, cualquier reaction adversa observada, lo que se tendr6 en  cuenta a1 
investigar las posibles causa de las rnismas. 



6. Exdmenes para prever, detectar y corregir fallas en el Sistema de Calidad:, La 
eficiencia del Sisterna de Aseguramiento de la Calidad, incluirh la realizacidn de 
pruebas de control del metodo de calidad, inspecciones, auditorias y el emp1eo.de la 
retroalimentaci6n de la informacibn. El  Sistema de Calidad serh capaz de rastrear, 
localizar e identificar fallas en cualquiera de las etapas del procesamiento' de 'la 
calidad de 10s m ateriales, 10s reactivos y e l  estado funcional del equipamiento.. 

, 7 .  Auditorias: E l  Banco de Tejidos tendrh un programa de auditorlas; como parte del 
cumplimiento del programa para e l  aseguramiento de la calidad se realizaran ' 

auditorias internas, cuyos esfuerzos estardn destinados al monitoreo de las areas 
crlticas y de mayor riesgo que hayan sido identificadas, las cuales sersn 
ejecutadas por e l  personal que no tenga responsabilidad directa en 10s procesog 
objeto de ellas. 

8. S e ~ u r i d a d  Ambiental: 

a) Los desechos de tejidos procesados de origen humano o animal que representen 
u n  riesgo, se eliminarhn siguiendo e l  procedim iento correspondiente de mod0 tal 
que Sean minirfiizados 10s riesgos para e l  personal que labora e n  e l .  Banco de 
Tejidos y para el 'rnedio arnbiente, de igual modo se curnplirdn las regulaciones 
locales, nacionales y regionales vigentes a este tenor. 

b) Las instalaciones del  Banco de Tejidos seran de tamatlo apropiado y ubic.adas 
adecuadamente; en  su diset'io se consideraran 10s propbsitos especializados a 10s 
que serhn destinadas. Se mantendrdn limpias y ordenadas de acuerdo ,a1 lo's 
procedimientos especificos previstos para esta actividad, que contribuyan a evitar la 
contaminacidn cruzada. 

.c) Todos 10s instrumentos y equipos estarAn sujetos a un mantenimiento y calibracidn 
programados, segun se indique en e l  Manual de Organizacibn. El equipamiento y 10s 
suministros no descartables que entren e n  contact0 con 10s tejidos, serhn 
esterilizados o descontaminados, despues de cada uso, con un metodo. Se excluirh 
e l  empleo continuo de equipos para diferentes donantes, a rnenos que para cada 
donador e l  equipo sea preparado con anterioridad, cumpliendo 10s pasos anteriores.' 

d) E l  acceso al Banco de Tejidos se reducirh unicamente ,a  las personas autorizadas, 
para lo cual se colocars una seflalizacidn que denote este acceso restringido. E n  
las areas de trabajo solo permanecera el personal que ejecuta el procesamiento u 
otras actividades restringidas. En estos lugares se colocarhn carteles que informaran 
sobre 10s riesgos propios de cada una de estas Areas. 

e) Todo Banco de Tejidos contarg con locales de trabajo seguros, a travCs del 
desarrollo y aplicacidn de procederes de seguridad. Los procedimientos y 
precauciones de seguridad para el trabajo se incluirhn e n  10s Manuales di? 
Procesamiento. 



9: Procedimientos de Seguridad: Los procedirnientos de seguridad incluiran 
principalrnente: 

a) lnstrucciones para la prevencidn y evacuacibn e n  casos de incendios o desastres 
nat urales. 

b) Procederes para la prevencidn de lesiones a 10s trabajadores que incluyan 10s 
rnteriales bio-contaminantes. 

c) Procederes para el adecuado almacenamiento, manejo y utilizaci6n de matdrihles 
contaminates y reactivos. 

d) Procedimientos que describan las etapas que deben seguirse para la limpieza de 
derramarnientos de productos bio-contarninantes. 

e) Entrenamiento del personal en la manipulaci6n de m ateriales peligrosos, incluyendo 
10s rnateriales con riesgo biol6gic0, qulm ico y radioactive. 

f) lnm unizacibn del personal con riesgo ocupacional, comprendiendo e n  ello la 
vacunacibn del personal cuyo trabajo implique la exposici6nJ a microorganismos, 
patdgenos a traves de la transrnisibn hematica; para lo cual se llevarh un registro 
del personal que ha recibido las referidas vacunas. 

CAPITULO V 
De la Obtenclon de Tejidos 

Seccidn I 
De las Estrateglas en la Obtenclon de TeJldos 

ARTICULO 38.- Las relaciones establecidas por cualquier concept0 entre 10s Bancos de 
Tejidos, Centros de Traspla ntes, Entidades de Coordinacidn de Organos y las fuentes 
referidas al donante, estarAn debidarnente consignadas, al igual que las 
responsabilidades de cada una de estas instituciones en la actividad que realicen, de 
comirn acuerdo. 

ARTICULO 39.- En la obtenci611, procesamiento, conservacidn y aplicaci6n cl[nica.de 
10s productos del Banco. de tejidos, se cumplirh estrictamente lo establecido ,a estos 
efectos por la Ley No.41, Ley de Salud POblica, de 1 3 ,  de julio de 1983 y su, 
~eg larnento .  . 

ARTICULO 40.- La 'donacibn de tejidos es considerada e n  Cuba como .un .hecho 
.altruists y por tanto no es procedente la realizacidn de la misma con e l  propdsito de 
lucro ni resulta exigible compensacidn de ninguna lndole a este tenor. 

, ! I  



Seccion ll 
De l a  Idone idad de l  Donante  

ARTICULO 41.- La idoneidad del individuo especlfico para la donacibn de brganos, 
tejidos y celulas estarA basada en 10s siguientes aspectos: 

1. Historia Medica y Social. 
.2.  Criterios de inclusibn y exclusibn para cada tip0 de tejido. 
3. Examen flsico. , 

4. Pruebas de Sangre. 
5. Autopsia e n  caso de llevarse a cabo. 
6. Condicidn cllni'ca del donante. 

Seccion Ill 
De 10s Crf ter ios de Inc lus ion  d e  10s Donantes  

ARTICULO 42.- Los t r i ter ios de inclusidn de 10s donantes serdn 10s descritos a 
cont inuacibn: 

1. Edad: Eslarh entre 10s 16 y 10s 60 at3os; dentro de este rango el trasplante de cad? 
tejido se ajustarh., especificamente, a la experiencia alcanzada en e l  misrna. 

2. Tiempo para la obtencion de 10s tejidos: Tendra como tiempo rndximo hasta 12 
horas, en dependencia de la naturaleza del tejido. 

I I ' ,  

3.. Consentimiento: Sera requisito indispensable e l  consentimiento del don.ante ,o del 
familiar autorirado. 

4. Resultados negativos de analisis de laboratorio de: 

a) Anticuerpos del HIV(1-2) 
b) Antlgeno de superficie de la Hepatitis B (HBs-Ab) 
c) Anticuerpo del virus de la Hepatitis C (HCV) 
d) Serologla para la Slfilis (VDRL) 
e) Determinaciones toxicolbgicas 
f) Resultados de necropsia 



Seccion lV 
De 10s cr i ter los de e x c l u s i o n  d e l  donante  

ARTICULO 43.- Los criterios de exclusion a tener e n  cuenta serhn 10s siguientes: 

a) E l  incumplirniento de alguno de 10s requisitos de inclusibn. 
b) Las evidencias clinicas, morfologicas o de laboratorio de infecciones.-agudas o 

crbnicas; local o sistemica; viraies, bacterianas o micbticas. 
c) Neoplasias malignas de cualquier localizacibn. 
d) Enfermedades de origen autoinmunitario. 
e) Enferm edades inflam atorias sistem icas. 
f) Tratamiento hormonal o esteroideo por enfermedades crbnicas. . , I  ' ;  

g) Quemaduras cuya extensibn sobrepase e l  20% de la superficie corporal. 
h) Evidencias clinicas, morfolbgicas o sospechas de Enfermedades ~ e r e b r a l e s  

Degenerativas (Dernencias, Enfermedad de Parkinson, Enfermedad die Alzheirner; 
Enferm edad de Creutzfeldt .Jacob, Esclerosis MQltiple). 

i) Sospechas de enfermedades sistkmicas de origen no precisado. 

Seccion V 
De las p ruebas  sero log lcas  

ARTICULO 44.- Los tejidos seran evaluados para des'cartar la transmisidn de 
enfermedades al receptor, para lo cual se realizarhn un minim0 de examenes 
serol6gicos consistentes en: 

1. Deteccion de Anticuerpos contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (HIV). 

2. Deteccion del Antigeno de superficie del Virus de la Hepatitis B (HBs Ag). 

3. Deteccion de Anticuerpos contra el Virus de la Hepatitis C (HCV). 

5. Sifilis. 

ARTICULO 45.- Las pruebas de seleccibn aprobadas para la evaluacidn de ciertos virus 
se realizarhn e n  la sangre del donante. Los resultados de la evaluacidn o de las 
pruebas confirmatorias, deberan s e t  negativos y estardn debidarnente registrados por. , 

e l  laboratorio que 10s realizo, antes de liberar 10s tejidos para trasplante o implanfe. 

ARTICULO 46.- E n  caso de sospecha de enfermedades sistCmicas podran realizarse 
otros exdrnenes de laboratorio. 



ARTICULO 47.- Los tejidos y productos de donantes vivos, en 10s que se haya 
demostrado que 10s resultados de las pruebas serologicas son negativos y que han sido 
sometidos a esterilizacibn por un rn etodo seguro, es decir empleando radiaciones 
gamma, glicerol, entre otras sustancias, podran ser utilirados inmediatamente despuks 
de ser liberados para su uso mkdico. 

Seccibn VI 
Del tlempo oportuno para la obtenclon de tejldos 

ARTICULO 48.- Los tejidos provenientes de donantes cadavericos se obtendrbn y 
conservaran dentro de las primeras 12 horas, tiernpo apropiado para mantener lntegras 
las funciones biolbgicas, compatibles con el trasplante del tejido. Los llmites 
especificos de tiempo, variaran segun el tipo de tejido obtenido y estarhn consigna,dos I 

en e l  Manual de Procedirnientos. 

Seccibn VII 
Del procedimlento para la obtenclon de tejldos 

ARTICULO 49.- La obtencion de tejidos se rea~izard empleando las tkcnicas 
apropiadas, atendiendo al tipo de .tejido procurado. No se emplearan procedimientos 
que puedan interferir con investigaciones posteriores sobre el  misrno. 

ARTICULO 50.- La obtencion de tejidos se consignara en documento habititado al 
efecto, dejandose constanc ia de ello, en  el  registro correspondiente a la instalacibp 
donde Csta se realizb. 

ARTICULO 5 1 .- E l  Banco de Tejidos conservara, permanenterne nte, 10s tegistros; 
donde se haya reflejado la oblencibn de tejidos e n  10s diferentes centros de extraccibn. 

ARTICULO 52.- Los tejidos se obtendran e n  condiciones de esterilidad segura. 

ARTICULO 53.- Los tejidos se extraeran empleando tCcnicas id6neas de'  acuerdo al 
tejido especlfico, las cuales estaran recogidas e n  10s manuales de procedimiento de 
cada Banco de Tejidos. 

ARTICULO 54.- Cada Banco de Tejidos poseerh un Registro contentivo del proceder de 
donacibn y del tipo de tejido obtenido, el cual debera contener como mlnimo: 



1. Fecha y lugar e n  que se lleve a cabo. 
2. ldentidad de la persona que realiza la obtencidn. 
3. Tipo de tejido obtenido. 

ARTICULO 55.- Se establecerh un sistema de cuarentena para todos 10s tejidos que 
asegure la imposibilidad de liberarlos para uso clinico, hasta que se concluyan 10s 
exfimenes y quede dem ostrada la ausencia de enfermedades transmisibles. 

Secci6n VIII 
De la Reconstrucclon del Cadaver del Donante 

ARTICULO 56.- Las zonas del cuerpo del donante cadavkrico, serhn restauradas. a la 
forma mas cercana a su estado original, luego de la obtenci6n del tejido, teniendo e.n 
cuenta la sensibilidad intrfnseca a 10s familiares y la consideracidn hacia el' donant'e 
que, aunque exhnime, cont r ibye a salvar una vida. Se realizarhn todos lo$ esfuerzos 
tendentes a asegufar que la obtencidn del tejido se efectOe oportunamente, de 'modo 
,que se corresponda -con las disposiciones del funeral, servicios religiosos y otras 
form alidades. 

CAPITULO 1V 
Del procesamiento, conservation y almacenamlento de 10s tejidos 

Secci6n I 
De las medldas generales en el proceso 

ARTICULO 57.- Las etapas del procesamiento, conservaci&n, esterilizaci6n $y 
almacenam iento de ' 10s tejidos, serfin validadas previamente antes de su  ejecuci6n, 
para asegurar que el resultado de cada una de ellas sea el deseado. 

. 

\ I '  

ARTICULO 58.- Se dejarh constancia escrita de 10s procederes y materiales que se 
utilizarAn e n  cadrr etapa del procesamiento. , 

. 
ARTICULO 59.- Los tejidos estarhn debida mente identificados; 10s que procbdan de 
donantes diferentes no se uniriin entre s l  durante el procesamiento, para evitar ,la 
contaminaci6n cruzada. 



. . 
ARTICULO 60.- En cada etapa del proceso se emplearan 10s materiales adec'ubdos 
para preservar su calidad. 

Seccidn II 
Del Control de la Calldad 

ARTICULO 61.- En  cada etapa del proceso se prakticarhn exhmenes y otros 
procedimientos para medir y evaluar 10s mbtodos de procesamiento, incluyendo la 
obtencidn de muestras para el monitoreo de la contaminacidn ambiental, el  estado 
tbcnico de 10s equipos e instrumentos y la calidad de 10s reactivos y medicamentos, 
para asegurar el  cumplimiento de 10s llmites de tolerancia establecidos e n  cada caso; 
10s resultados de estas pruebas o procedimientos se consignarhn en  .el Registro 
permanente del Banco de Tejidos. , 

Seccibn II 
Del Procesamlento 

ARTICULO 62.- ~ L o s  laboratorios de procesamiento asumiran la r e ~ ~ o n s a b i l i d a d '  de l a  I 

' verosimilit ud en  las tticnicas aplicadas, las que se ejecutaran conforme a l o  estable~id~o 
en el Manual de Procedimientos del Banco de Tejidos. 

ARTICULO 63.- Los tejidos se proc.esardn en forma de material apropiado para el uso 
clinico, atendiendo a las necesidades de 10s cirujanos. 

ARTICULO 64.- En  caso de que resulte necesario solicitar 10s servicios de Otros 
laboratorios especializados, como 10s serolOgicos, anatomopatolbgicos, microb~ioldgicos, 
de esterilizacidn, bio mechnicos, entre otros, el  Banco de 'Tejidos sera [ntegramenfe 
responsable de concertar el contrato de servicios con 10s que resulten mhs 
competentes. 

Seccidn Ill . , , ( I  ' ;  
Del Control Amblental . 

- ARTICULO 65.- E l  local donde se lleve a cab0 el procesamiento d e  tejidos sera 
setlalado con avisos de "Cuarto Llmplon o " Cablna de FluJo Laminar". 



ARTICULO 66.- Los registros contentivos del control am biental se conservarhn de modo 
permanente como forma para demostrar que las Areas son monitoreadas en relacidn 
con la contaminacidn'microbiol6gica y la pureza del aire. ' .  ( I  . ;  

Seccidn IV 
De la conservacion, Esterilizacion y ~imacenamlento 

ARTICULO 67.- El  Director lecnlco definirh el tiempo Ilmite en que pueden ser 
conservados 10s tejidos, as i  como las caracterlsticas de Bstos, antes de inic-iar el * 

proceso de conservacion. 

ARTICULO 68.- E l  tejido sera conservado, esterilizado y almacenado de forma segura, 
de acuerdo a. las tecnicas y metodos mas confiables y accesibles, segun las practicas 
medicas y de laboratorio. 

ARTICULO 69.- L& metodos que se emplearan en la conservacibn de tejidos seran 10s 
ffsicos y quimicos, t a l k  como la congelacibn, desecacibn, liofilizaci6n, criopreservacibn, 
uso de glicerol, DimetilSulfdxido (MSO) y Oxido de Etileno (ETOH). , ! I  ' ;  

'ARTICULO 70.- Se utilizarhn mbtodos de esterilizacibn que garanticen ,el  nivel d,e 
esterilidad optimo, sin afectar ostensiblemente las propiedades biolbgicas de 10s 
tejidos; el uso de cualquier metodo de esterilizacidn no excluirh 10s procedimientos de 
seleccibn del donante. 

ARTICULO 71 .- Los metodos de Esterilizacidn empleados serhn 10s siguientes: 

1. Radiaciones lonizantes: Se recomienda el uso de radiacidn ionizante ya sean 
gamma o electrones de alta energla (10 Milivolt), como metodo de esterilizacibn 
seguro, suministrando a 10s tejldos 25 KlloGray, como dosis minima. 

2. Oxido de Etileno. 
3. Acido Paracbtico. 

ARTICULO 72.- Los tejidos serhn depositados e n  un envase primario; utilizarido el 
material adecuado spgun e l  tipo de'que se trate, el metodo de conservaci6n y el metodo 
de esterilizaci6n empleados. , I 1  I 

ARTICULO 73 .- Los m ateriales del envase serhn bolsas de polietileno, aluminio, papel 
polietileno, entre otros que permitan la preservacidn de la integridad del tejido. Se 
empleare un envase adicional o secundario para aportar mayor seguridad al primario. 



ARTICULO 74-. Se garantizara la hermeticidad del envase primario, con un sellado 
'cuyo ancho sera de al menos 7 cm, o se efectuarh un sellado doble, en caso de que . 

este sea inferior a esta medida. E l  sellado secundario no requiere esta restricci6.n. , , I 

ARTICULO 75.- La etiqueta del envase consignarh todos 10s datos referentes a la 
identificacidn del  donante, el  metodo de procesamiento, fecha de procesamiento, , 

fecha de caducidad y el nombre del Banco de Tejidos donde se llevaron a cab0 las 
etapas de su procesarniento. 

ARTICULO 76.- Cada lote de tejido contara con la informaci6n adicional que resulle, 
necesaria, para la aplicacibn clinics del mismo. 

ARTICULO 77.- Los tejidos se almacenardn en correspondencia al metodo de 
conservacidn y esterilizacidn a que fueron sometidos; 10s liofilizados se almacenaran 9 
temperatura ambiet$e y protegidos de la luz solar. 

ARTICULO 78.- Los contenedores de almacenamiento serdn seleccionados de acuerdo 
al tipo de tejido y su aplicacidn posterior. . , 

' ,  t I I ;  

CAPITULO V 
De l a  L lberacibn d e  Tej idos 

Seccidn I 
De las  Medidas ~ e n e r a l e s '  ' 

ARTICULO 79.- Se examinaran 10s Registros de Donantes y el de Procesamiento de 
Tejidos, para corroborar que el mismo sea adecuado para el,trasplante o implante. 

ARTICULO 80.- Para . liberar 10s tejidos del inventario con el fin de distribuirlos, .se 
cumplirhn 10s siguientes requisitos: . 

. 4 

1. Presentaci6n de la aprobacibn de la elegibilidad del donante por el Director M B d i ~ o  , I b 
la persona designada para ello. 

2.  Presentaci6n ,de la revisibn y aprobacidn del Director M6dic0, o de 'la persona, 
designada en su  lugar,. acerca de 10s Registros de Procesamiento, Pres'ervacibn, 
Esterilizacidn y Almacenamiento. 



3. Inspeccion final del envase individual, de la etiqueta y del contenedor, efectuada por 
el  Director de Calidad, o la persona designada en su  lugar, para asegurar su 
exactit ud e integridad. 

Secci6n II 
De 10s serv ic los contratados 

ARTICULO 81.- Los resultados de 10s ex6menes realizados por laboratorios con 10s ' 

cuales se concertaron contratos de servicios, tales como cultivos microbiol6gicos 
tornados durante el procesamiento y otros resultados de pruebas empleados para 
determinar la liberacidn final, se conservaran e n  un expediente Qnico por cada donante,, 
en el banco de Tejidos. 

Secci6n Ill 
De las reacclones adversas 

ARTICULO 82.- Las reacciones adversas serhn evaluadas en s u  totalidad p o r  el  
Director M6dico y seran notificadas por escrito a las autoridades competentes si  fuere. 
necesario; las acciones ejecutadas a este tenor sertin registradas. 

I .  

. ( I  I 

ARTICULO 83.- La transmisibn de enfermedades del receptor al  donante, a travks del 
.us0 de tejidos o celulas, sera reportada al medico de asistencia del donante y a sus 
homologos que estuvieren relacionados con el trasplante o implante del tejido u brgano; 
as i  como a las organizaciones involucradas, desde la procuracidn hasta la distribucib'n 
de drganos o tejidos del donante infectado. 

Seccion IV 
De 10s Reglst ros 

ARTICULO 84.- El medico que detecte la aparicidn ~ d e  reacciones adversas, 
confeccionarh un informe escrito de la investigaci6n que debe incluir las conclusiones 

' 

del caso y 10s resultados del seguimiento. Este informe se archivarii' segun el 
procedimiento establecido para las inconformidades. 



AHTI(:CJI 0 85 - L o s  tejlrlos que no resulten a p t o s  para su empleo clinic0 por no reunir 
10s reqirrs~tos ex~qrbieu rjara elio seriirl descartados, dejarldose cor~stancia esc r i t a l  de; 
esla decisibn. 
A estos  tejidos se, les dar3 c!na d ispos ic i4n  final a c o r d e  a lo d i s p i ~ e s t o  en el , ~ a n i i a l  de ' 

C)esec hos Peilg! osos 
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