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|.- INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

El Perd cuenta desde 1997 con un Banco de Tejidos que funciona como parte del
Instituto Nacional de Salud del Nifio, la cual se generdé a consecuencia de la gran
demanda de sustitutos de piel para los nifios quemados. En el cuadro N°1 podemos
observar la gran incidencia de accidentes por quemadura.

Actualmente se procesa piel de porcino radioesterilizada vy liofilizada, asi como hueso y
membrana amnidtica, ya que contamos con el apoyo del Instituto de Energia Nuclear para
dicho procesamiento. La piel de porcino liofilizada constituye un gran aporte en el
tratamiento de este tipo de pacientes, la cual podemos corroborar al haber disminuido la
mortalidad por quemaduras en nifios del 18% en 1995 a 4% segun informe de la oficina
de estadistica 2010 del INSN. (1)

El banco abastece de tejidos a todos los hospitales y clinicas del pais. Sin embargo,
aquellos pacientes con lesiones por quemaduras extensas de segundo grado profundo o
tercer grado que comprometen por encima de 65%SCQ siguen siendo un gran reto en las
Unidades de Quemados por su alta tasa de mortalidad como se observa en el cuadro N°2
la cual es directamente proporcional a la extension de la quemadura.

En estas condiciones, las unidades de quemados actian realizando excisiones precoces
de la piel quemada dentro de las 72 horas post quemadura y el gran problema que

enfrenta es la sustitucion de la misma con aloinjertos u homoinjertos de piel.(2)

Cuadro N°1
Quemaduras por grupos de edad
Consulta Externa en establecimientos del MINSA - Afio 2000

Departamento| TOTAL Min;ﬁrode ,iﬁaoi iﬁaoz 12ﬁaoi4 1:%;7 186% r;r”?c?sde
Total MINSA 44329 | 1434 | 10937 | 9365 | 6592 | 2561 13,438
Limay Callao | 11,876 285 2194 | 2,103 1,396 785 5,113
Resto del Pais | 32,453 | 1,149 | 8743 | 70262 | 519 1,776 8.325

Fuente: Ministerio de Salud — Oficina de Estadistica e Informatica



Cuadro N°2
Defunciones informadas por quemaduras y corrosiones
Perd - Afio 2000

Departamento Total <152 15-44A | 45-50A | 60y +
Ignorado
Total 255 98 82 22 50 3
Lima y Callao 67 19 25 7 16 0
Resto del Pais 188 79 57 15 34 3

Fuente: Ministerio de Salud — Oficina de Estadistica e Informatica

Es en esta situacion que se hace de necesidad implementar el banco de tejidos con piel
humana, ya que este tejido se adhiere por mas de 21 dias dando la oportunidad a que las
zonas dadoras de autoinjerto del paciente regenere piel para ir sustituyendo las zonas que
llevan homoinjerto, a comparacion de la piel de porcino que se adhiere entre 7 a 10 dias
al término del cual hay que sustituirlas inmediatamente, lo que conlleva mas
intervenciones quirdrgicas, pérdida de sangre y sus componentes, riesgo de
contaminacion y/o infeccion.

La otra ventaja del uso de piel humana es que cuando comienza a desprender se esfacela
la epidermis quedando la matriz dérmica sobre la cual podemos colocar auto injerto de
piel sumamente delgada e incluso mallada, obteniendo piel de mejor calidad. En cuanto a
costos, es substancialmente econdmico en relacion a los aposito sintéticos.

En Peru nuestra tasa anual de donantes fallecidos en el 2010 fue de 3.2 p.m. (3),
situacién que nos coloca en los ultimos lugares de Latinoamérica a comparacion de otros
paises y por lo tanto la tasa de donacion de piel de donante fallecido es estadisticamente
no significativa, ya que no se realiza la extraccion de piel porque no existen convenios
intersectoriales con el Programa Nacional de Transplantes de Essalud que es la
institucion de salud que lidera en todo lo relacionado al transplante de 6rganos y que pese
a contar con tres Unidades de Quemados, no disponen de Banco de Tejidos, siendo
nuestro banco quien les provee piel de porcino. Esta Institucion prioriza la donaciéon de
organos, relegandose a ultima instancia el que la familia del donante autorice también la
donacion de piel y como tampoco existen guias estandarizadas para la obtencion,

procesamiento y distribucion de piel humana, se pierde este recurso biologico lo cual



beneficiaria todas las Unidades de Quemados del pais.

Por otro lado, existe una gran aceptacion de parte de los potenciales donantes vivos como
las pacientes sometidas a dermolipectomias o los donantes relacionados con el paciente,
en este caso los familiares para donar piel.

II.- OBJETIVO

El objetivo principal de la tesina es:

“Proveer piel humana a todas las Unidades de Quemados del pais”, para lo cual
debemos:

a) Designar coordinadores hospitalarios y equipo de procura de tejidos en nuestros
establecimientos de salud generadores de donantes cadavéricos tal como lo
establece la Ley N° 28189.

b) Establecer las bases para el desarrollo de las actividades de procesamiento,
almacenamiento y distribucién de piel humana en el Banco de Tejidos.

Ya que actualmente contamos con la infraestructura, equipamiento y recursos humanos
capacitados en este tipo de actividades, contribuyendo a incrementar la sobrevida de los
pacientes quemados.

Ademads, para lograr nuestros objetivos se plantea la necesidad de motivar a las
autoridades politicas y sanitarias, proporcionandoles una guia de procedimiento de
obtencién, procesamiento, almacenamiento y distribucion de piel humana de acuerdo a
nuestra realidad, basada en la experiencia de otros bancos de tejidos europeos como el
Banco de Células y Tejidos del Centro de Transfusion de Valencia y del Nuevo Hospital la
Fe de Valencia como generador de donante de 6rganos y tejidos.

ll.- MATERIAL Y METODOS

Para la elaboracion de la guia de obtencion, procesamiento, almacenamiento y
distribucion de piel humana se hizo una revision de los siguentes materiales de consulta:

1. Estandares de la Asociacion Espafiola de Bancos de Tejidos.



2. Common Standard for Tissue Banking. European Association of Tissue Banks.
3. Standards for Tissue Banking. American Association of Tissue Banks.
4. Technical Manual for Tissue Banking. American Association of Tissue Banks.
5. Documentacién del Sistema de Calidad del Banco de Células y Tejidos de
Valencia-Centro de Transfusion.
6.Ley N° 28189, Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos
Humanos. Se complementa con la Ley No 29471, que promueve la obtencion, la
donacién y el trasplante de 6rganos y/o tejidos humanos.
IV.- RESULTADOS
DONACION
Principios Basicos
“La utilizacion de organos y/o tejidos humanos, de donantes vivos o cadavéricos que
puedan usarse en defensa y cuidado de la vida y la salud de otras personas”, estéa regida
por la Ley General de Donacion y Transplante de Organos y/o Tejidos Humanos N°28189,
la Ley General de Salud, Ley 26842, por las disposiciones legales vigentes en lo que
fuera pertinente y por el presente Reglamento.
Tipos de donante
Se consideraran dos modalidades para la donacién, en funcién de su origen:
eDonante Vivo: paciente sometido a cirugia programada que conlleva la reseccion
de amplia superficie cutanea (por ejemplo, lipectomia).
e Donante Cadaver: persona fallecida en muerte encefalica (donante multiorganico) o
paro cardiorespiratorio.
Gratuidad
La donacién de tejido de personas fallecidas o vivas debe ser un acto altruista, solidario,
gratuito y voluntario (Art.11° Ley N°28189) no pudiendo percibir ningun tipo de

compensacion econémica y/o remuneracion.



Confidencialidad

La informacion relativa a donantes y receptores de 6rganos y/o tejidos serd recabada,
tratada y custodiada con la més estricta confidencialidad. Esta prohibido proporcionar
informacion por cualquier medio que permita identificar al donante o al receptor.

El deber de confidencialidad no impide la adopcién de medidas preventivas ante la
existencia de indicios que pongan en riesgo la salud individual o colectiva (Art.18, Ley
N°28189).

Trazabilidad

La gestion de datos debe efectuarse garantizando el anonimato, sin menoscabo de la
trazabilidad. Se elaborara un método de registro codificado que asegure el acceso a
cualquier dato relativo a la donacion y tejido independientemente de la fase que
corresponda, se registraran todos los datos de control de calidad efectuados al donante y
tejido.

Finalidad

La obtencion de tejidos humanos seré utilizada exclusivamente con fines terapéuticos.
Publicidad y Promocién

Esta prohibida la publicidad sobre la donaciéon de érganos y/o tejidos en beneficio de
personas individualizadas, establecimientos de salud o instituciones determinadas (Art.24
Ley N°28189). Se difundira informacion general, resaltando el caracter altruista, voluntario
y generoso del acto.

Consentimiento Informado

La informacion de la donacion y extraccion debe ser explicada a la persona que va a dar
el consentimiento en términos comprensibles, dandole la oportunidad de preguntar todas
las que deba conocer y obteniéndola sin ningun tipo de coaccion.

Toda persona mayor de 18 afios esta en condicion de autorizar después de su muerte la

ablacion de su 6rgano y/o tejidos a través de la declaracion del titular ante el Registro



Nacional de Identificaciéon y Estado Civii RENIEC o de la suscripcion del acta de
consentimiento para la donacién voluntaria de 6rganos y tejidos ante el establecimiento de
salud, la cual solo puede ser revocada por el propio donante (Art.2 Ley 29471).
En el caso de que no exista registro y voluntad expresa del fallecido la autorizacion la
otorgara en forma excluyente y en el siguente orden: a) el o la conyuge, b) descendientes
mayores de edad, c) ascendientes y d) hermanos (Ley N°28189 Art.12, 13 y 14). En el
caso de menores de edad o personas incapaces, lo haran los padres o quien tenga la
tutela.
Requisitos para el Donante Fallecido
En el donante cadaver va a requerirse la declaracién ante la RENIEC autorizando la
ablacion de sus 6rganos y/o tejidos. Consentimiento informado de los familiares en el
orden ya descrito.
También se debe incluir la siguiente informacion:

e |dentidad del donante.

e |[dentidad y relacion con el difunto de la persona declarante.

e Manifestacion de que la persona que autoriza desconoce la oposicién expresa del

donante para la obtencion de piel después de su muerte.

¢ Constancia escrita del objetivo de la donacién, en este caso terapéutica.

e Consentimiento para acceso a la historia clinica.

e Firma del declarante y la fecha.

eBase legal.
Requisitos para el Donante Vivo
En este caso, la obtencién de piel requiere:

e La autorizacion expresa del donante, la cual podria revocarse en cualquier

momento.

e Certificacion médica de ausencia de riesgos para su vida, salud o posibilidades de



desarrollo del donante (Art. 9 Ley 29471).
¢ Los menores de edad o incapaces pueden ser donantes siempre que los padres o
tutores otorguen la autorizacion correspondiente y no perjudiquen la salud o
reduzcan sensiblemente el tiempo de vida del donante (Art. 9 Ley 29471).
El documento debe incluir la siguiente informacion:
e|dentidad del donante.
e Constancia de haber recibido y comprendido la informacion.
e Ausencia de compensacion econémica.
e Preservacion de confidencialidad.
e Consecuencias y riesgos de la donacion.
¢ Objetivo y naturaleza de la donacién, en este caso terapéutica.
e Consentimiento para acceso a su historia clinica.
e Comunicacion de los resultados seroldgicos positivos, en el caso de su hallazgo.
eFirma del declarante y la fecha.
eFirma de un testigo, si lo hubiera
eFirma del responsable y fecha.
eBase legal.
La obtencion de piel se realizard en base a las normas legales ya dispuestas para el
funcionamiento del Banco de Tejidos.
También se le informara que sera necesaria la evaluacion de la historia clinica, social y
determinaciones seroldgicas para evitar la transmision de enfermedades al receptor.
Criterios de Seleccion
La viabilidad de un donante debe de estar de acuerdo con los estandares internacionales,
la historia clinica, evaluacion del riesgo social, sexual, examen fisico, pruebas de
laboratorio, resultado de las biopsias u autopsia en el caso que esto se llevara a caso. La

aceptacion o denegacion del donante sera evaluada por el médico responsable de revisar



la informacion.
Ante la posibilidad de que exista duda sobre la viabilidad de un donante, debera hacerse
un andlisis de riesgo, siendo el director médico quien decidird en ultima instancia.
Historia Clinicay Examen Fisico
Antes de extraer la piel de un donante fallecido se realizara la exploracion fisica del
cadaver por el responsable de la obtencion. El objetivo serd identificar factores de riesgo:
Signos de desnutricion, tipo de contextura, signos de infeccién (virica, bacteriana,
fungica), sifilis, condilomas, chancro, traumatismos localizados en zonas que puedan
afectar la calidad del tejido donado, punciones no terapéuticas (drogadiccion, piercings,
tatuajes, acupuntura, etc.), tumoraciones y adenopatias, lesiones en cavidad oral
(leucoplasia), lesiones puntiformes azuladas o purpuras sugestivas de Sarcoma de
Kaposi, hepatomegalia, ictericia, evidencia de rash o petequias generalizadas, lesiones
necréticas por vacunacion, rash vesicular generalizado, cicatrices, ulceras de presion,
otras alteraciones de la piel etc.
A los donantes vivos se les efectuara una evaluacion clinica de su historial médico-social,
la cual quedara registrada en su historia clinica. Para ambos tipos donante se elaborara
un formato de historia clinica predisefiada con este fin.
Criterios de Exclusion
El médico responsable hard una evaluacion de la historia clinica, si la evaluacion inicial no
hubiera sido realizada por un facultativo. Los donantes no seran considerados como tal si
presenta alguno de los siguientes criterios:

e Causa de muerte desconocida.

e Ingesta o Exposicion de sustancias Toxicas

e Infecciones:

¢ Septicemia documentada clinica o bacteriol6gicamente.

e Micosis sistémica.



¢ Meningitis o encefalitis.

e Enfermedad viral sistémica activa o0 enfermedad viral cronica
potencialmente grave.

¢ Antecedentes de tuberculosis activa.

¢ Hepatitis aguda o cronica.

o Sifilis activa o lesiones sifiliticas anatomicamente demostrables.

e Las infecciones bacterianas como: pielonefritis, peritonitis, neumonia,
endocarditis bacteriana subaguda, osteomielitis u otras enfermedades
bacterianas potencialmente transmisibles, se valoraran individualmente.

e Infecciones por VIH. Los donantes incluidos dentro del grupo de "alto riesgo”
deben ser eliminados sin andlisis previo. En este grupo se incluyen:
individuos de riesgo por sus habitos sexuales, sus familiares, y aquéllos que

utilicen drogas.

e Tumores:

e Melanoma. Tumores malignos excepto los epiteliomas basocelulares y los

tumores benignos endocraneales.

e Enfermedades del coladgeno y del complejo inmune activas:

e Artritis reumatoide. Lupus eritematoso sistémico. Poliartritis nodosa.

e Sarcoidosis. Miastenia grave. Fiebre reumatica aguda.

e Politraumatizados Severos:

¢ Evidencia de heridas multiples en abdomen y extremidades.

¢ Transfusiones de sangre o hemoderivados labiles:

e Excluir donantes con antecedentes de transfusion en un periodo de doce
meses previo a la donacion.

¢ Si ha recibido sangre, componentes sanguineos, coloides o cristaloides



dentro de las 48 horas previas a la muerte, en volumen suficiente como para
esperar un factor de dilucion superior al 50%, ser& necesario disponer de una
muestra de sangre previa a la transfusion. Esto se hace para evitar que esta
dilucion pueda ser responsable de convertir temporalmente a un individuo
seropositivo a un estado de aparente seronegativo.
e Edad:
Donantes de piel menores de 14 o mayores de 75 afos. Estos son rangos
orientativos, sujetos a la decision del equipo quirdrgico de extraccion,
dependiendo de la calidad de los tejidos.
e Otros:

e Antecedentes de enfermedad degenerativa del sistema nervioso central
(enfermedad de Creutzfeld-Jacob).Haber estado en tratamiento con hormona
de crecimiento de origen humano.

e Haber residido durante mas de un afio, acumulativo, en el Reino Unido
(Inglaterra, Escocia, Gales, Irlanda del Norte, Islas de Man y del Canal)
durante el periodo comprendido entre 1980 y 1996

e Presencia de tatuajes y piercing (exclusion si fue antes de 12 meses).

e Embarazo y lactancia.

Andlisis Serolégico

Requerimientos Generales

Los tests bioldgicos se realizaran en un laboratorio calificado y reconocido. Se utilizaran
kits debidamente validados. La muestra de sangre debe ser inequivocamente identificada
mediante la correspondiente etiqueta.

Obtencion de Sangre

Se tomaran muestras de sangre antes del fallecimiento o lo mas pronto posible hasta las

24 horas de ocurrido el fallecimiento. En donante vivo en el lapso de 7 dias previos a la



donacion.
Notificacion de resultados positivos confirmados
Los resultados positivos para HBsAg, Anti-VHC, anti VIH u otro marcador que tenga
significancia clinica deberan confirmarse antes de notificarse al donante o familiares
cercanos. También seran notificadas las autoridades sanitarias locales o nacionales, si
son de declaracion obligatoria.
Seroteca
El banco de tejidos que almacenara el producto debe mantener un archivo de sueros de
los donantes al menos 10 afios desde la Gltima aplicacion clinica de la piel con el fin de
realizar controles biolégicos.
Pruebas serolégicas
¢ Virus de hepatitis B (VHB):
¢ Antigeno de superficie (antigeno Australia): HBSAg.
¢ Anticuerpos totales frente al antigeno del core: Anti-HBc.
¢ Anticuerpos totales frente al antigeno de superficie: Anti-HBs.
¢ Acido desoxiribonucleico: ADN-VHB.
¢ Virus de hepatitis C (VHC):
e Anticuerpos totales: Anti-VHC.
¢ Acido ribonucleico: ARN-VHC.
¢ Virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 y tipo 2 (VIH 1+2):
e Anticuerpos totales: Anti-VIH 1+2 con capacidad de detectar el grupo O del
VIH
¢ Acido ribonucleico proviral: ARN-VIH 1.
e Para minimizar los falsos negativos en su periodo de ventana después de una
revision de la historia clinica es recomendable realizar las siguientes

determinaciones: antigeno p24 (VIH), antigeno Core del VHC(HCcAQ)



positivo, es sugestivos de infeccion por VHC.
o Sifilis:
eAnticuerpos anticardiolipina (reaginas) (en caso de positividad se debe
confirmar mediante pruebas treponémicas): LUES.

e Opcionales, a realizar por el hospital generador de la donacion (si se dispone de
resultados positivos para alguno de los marcadores que a continuacion se
relacionan, se pondra esta circunstancia en conocimiento del cirujano responsable
del trasplante, para que los valore en concordancia con el estatus del paciente
receptor):

e Citomegalovirus (CMV): anticuerpos totales especificos: Anti-CMV.
eVirus de Epstein-Barr (VEB): anticuerpos totales frente al antigeno de cépside:
Anti-VEB.
eToxoplasma gondii, Trypanosoma Cruzi ,Plasmodium, Dengue, VEB.
e Anticuerpos Anti HTLV I II: para donantes que proceden de zona endémica de
Leucemia de células T, el despistaje serolégico se realiza mediante la
deteccién de anticuerpos IgG especificos.
eHemograma completo para descartar enfermedades hematoldgicas.
eBioquimica hepatica.
eDosaje de HCG para descarte de procesos tumorales en ambos sexos.
eGrupo sanguineo y antigeno rhesus (Rh) puede sensibilizar a mujeres en
edad reproductiva.
Estudio Bacteriolégico
e Hemocultivo para gérmenes aerobicos, anaerdbicos y hongos.(5)(6)(7)(8)
Obtencion del Tejido
La obtencion de piel se realizara después de haber sido VALIDADO el donante y la

ONDT haya autorizado la extraccion de la piel (4) al equipo de procura de tejidos del



hospital donde se generd la donacion y en el caso de que no existiera este equipo se
coordinara con el Banco de Tejidos que procesara la piel.

Consentimiento e Identificacion del donante

Antes de proceder a la extraccion se debe confirmar la identidad del donante, corroborar
la informacion por el Coordinador del Transplante y el responsable del equipo de procura.
También se debe revisar si el consentimiento informado del donante vivo o cadavérico
cumple con lo establecido por las normas vigentes. En el caso de donantes vivos
(pacientes de dermolipectomias) el banco de tejidos coordinara con el cirujano
responsable del paciente, quien adjuntara al tejido los formatos correspondientes a los
datos solicitados, la autorizacion de donacién de tejido de acuerdo a las normas del
banco de tejidos y una muestra de sangre para los andlisis correspondientes.
Codificacion

Se asignara un cédigo identificativo al donante y tejidos, que asegure la confidencialidad
y la trazabilidad.

Entorno

La obtencion de piel se realizara, en el donante cadavérico, en un quir6fano que cumpla
los requisitos basicos para este tipo de procedimientos en el establecimiento sanitario
donde se genera la donacion y la piel procedente del donante vivo se realizara en el
quiréfano, durante el procedimiento quirdrgico programado.

Personal

El equipo de procura de piel estard compuesto por un Cirujano Plastico de Retén
entrenado en estos procedimientos de extraccion, una enfermera instrumentista y una
enfermera circulante.

Tiempo de Isquemia

Si el cuerpo del donante cadavérico ha sido congelado las primeras 6h a 4°C, se podra

realizar la extraccion hasta 24h de ocurrido el fallecimiento. En el caso que haya sido



mantenida a temperatura ambiente, hasta 15h.(9).

En el caso de piel procedente de dermolipectomias, la toma se puede hacer hasta 24h
después de la obtencion del tejido, siempre que haya sido mantenida a 4°C.
Procedimiento Quirurgico

La preparacion previa a la toma consistird en realizar higiene adecuada la cual incluya el
rasurado de la zona de donde se extraera piel. El area de la estraccion se limpiaré
cuidadosamente con agentes antimicrobianos de amplio espectro y larga duracion.

Se colocaran pafios estériles sobre el ano y la region perigenital para evitar la
contaminacion. Se colocardn campos estériles, dejando expuestas solo las zonas donde
se realizaran las tomas de piel.

La toma de la piel se realizard con dermatomo eléctrico o neumético, calibrado de 300 a
400 micras de grosor. Las dimensiones de la piel a extraer seran de aproximadamente

5cm x 20cm.

Figura N°1
Toma de piel con dermatomo

Se podra utilizar un lubricante para facilitar el deslizamiento del dermatomo. Se lavaré la
piel con solucion fisioldgica y se colocaran los injertos obtenidos en un sistema de doble
contenedor estériles enviadas por el Banco de Tejidos, que contienen solucion de
Transporte HBSS con antibidticos Tobramicina, Vancomicina, Anfotericina B vy
Cotrimoxazol (9). Se cambiara de recipiente por cada region anatémica. Se cerraran
herméticamente y se etiquetaran con la informacién de la donacién. Se mantendra en frio
(entre 2 y 6°C). Se comunicara al banco para coordinar la recepcion. Se debe adjuntar 2

tubos secos con sangre del donante para efectuar las pruebas serologicas y para la



seroteca y un tubo con citrato para las pruebas analiticas.

Todo este proceso debe realizarse mediante procedimientos operativos estandarizados,
debidamente documentados y validados. Los procedimientos de obtencion, empaquetado,
etiquetado (evidenciando el origen del tejido), mantenimiento y transporte deberan constar
en documentos y formatos consensuado entre la unidad de obtencion y el banco de
tejidos. Hay que identificar el nombre del banco de tejidos que va a recibir el tejido,
direccion, teléfono y el nombre de la persona responsable de la recepcion. Asimismo, se
adjuntar4d una hoja de especificaciones del mantenimiento y almacenamiento de la
muestra durante el transporte. Ante el desconocimiento de los resultados del tejido
donado colocarse “riesgo de contaminacion biologica”.

Reconstruccién del Cuerpo

Se intentara cubrir las zonas dadoras, de tal manera que no afecte la susceptibilidad de
los familiares.

BANCO DE TEJIDOS

Recepcién del Tejido y Documentacion

Se elaborara un sistema de recepcion y custodia de informacion relacionada con las
actividades que asegure la trazabilidad del tejido procesado y la disposicién de copias de
seguridad. Se designara un responsable.

Para cada donante se preparara un fichero que contenga: identificacion del donante
(nombre, apellidos, codificacion y fecha de nacimiento), edad, sexo, historia médico
social, descripcion del examen fisico, causa de muerte, fecha y hora de fallecimiento,
documento de consentimiento, resultados de los tests de laboratorio realizados,
informacion del equipo quirdrgico extractor (responsable, incidencias,fecha y hora de la
extraccion).

Se registrara las condiciones de conservacion del cadaver, temperatura.

La documentacion relativa al donante se mantendra como minimo 30 afios después del



uso clinico o caducidad de los tejidos obtenidos.
Ante la llegada al banco de una donacion, en primer lugar, se comprobara:

e Documentacion: deberan constar los datos del donante, los de la donacién y los
impresos relativos a la misma (consentimiento, datos clinicos, etc.).

¢ Integridad del recipiente que contiene cada uno de los tejidos y condiciones
adecuadas para continuar con su procesamiento.

e Muestras de sangre necesarias para el control de calidad del donante.

¢ Si faltan datos, muestras o bien resulta necesaria alguna aclaracion, se contactara
inmediatamente con el responsable de la donacion (el coordinador de trasplantes
para el donante y el cirujano en el caso del donante vivo) con objeto de recabar la
informacion pendiente.

e El proceso de manipulacién del tejido comenzard aunque no estén disponibles
todos los datos, siempre y cuando exista certeza del origen de la donacién y el
hospital generador se haya comprometido a la entrega de los datos pendientes. La
persona responsable de la recepcién dejara constancia escrita de ello.

¢ Se identificara la persona responsable de la revisién del envio llegado al banco.

Registro de datos

Se adjudicara un codigo al tejido, asegurando que se mantiene la necesaria asociacion
con los datos de la donacion. Se observard especial atencion en la descripcion de
aquellas caracteristicas que el cirujano resalte en el impreso de donacion, asi como las
dimensiones que faciliten la cuantificacion del tejido.

Procesamiento

El recipiente que va a contener el tejido durante el almacenamiento se identificara con el
codigo correspondiente.

Todo el protocolo de manipulacion del tejido se verificara en condiciones de asepsia, en el

ambiente estéril proporcionado por una cabina de flujo laminar (Clase A). El tiempo



transcurrido desde la obtencion del tejido hasta el inicio de su manipulacion para el
almacenamiento, tiempo de isquemia, no debe superar las 72 horas y durante ese tiempo,

se procurara unas condiciones de temperatura entre 2 y 6°C.

Figura N°2
Cabina de flujo laminar

Desarrollo

Las laminas de piel llegan al banco en recipientes (sistema de doble frasco) embebidas en
solucién de antibioticos.

Extraer con una jeringa 4 ml de la solucion de transporte hasta el banco e inocular 2 ml en

cada uno de los frascos para cultivo microbiologico (bacterias y hongos).

Figura N°3 Figura N°4
Toma de muestra para microbiologia Procesamiento

Con la ayuda de unas pinzas, se van tomando los fragmentos y se determina su superficie
aproximada. La piel se montara sobre los soportes de plastico de 5cm x 20 cm, para
facilitar la medicién, con la epidermis en contacto con dicho soporte y cubierto el conjunto

con una gasa. Luego, los fragmentos ya montados sobre sus soportes, se van colocando



en el interior del recipiente de almacenamiento.

Figura N°5

Se tomaran muestras de 1cm? de piel por cada recipiente para cultivo microbiolégico
(bacterias y hongos). Luego, se afadira la solucion preservadora: medio 199, albumina
humana 5% y glicerol (concentracién final 15%).

Se incubara a temperatura ambiente durante 60 minutos y se extraera una muestra de la
solucion preservadora para cultivo microbiologico (bacterias y hongos).

Almacenamiento

El descenso térmico para alcanzar la congelacién se verificara utilizando un congelador
programable o bien un entorno validado que garantice una velocidad de enfriamiento
aproximada entre 1 y 2 °C/min. El almacenamiento se realizard a -80°C o bien en la fase
de vapor del Nitrdgeno hasta conocer los resultados de los marcadores virales y cultivo
microbiolégico. La piel se almacenara finalmente en la fase de vapor del Nitrogeno, si

optamos por la criopreservacion.

Figura N°6
Descenso termico programado




Figura N°7
Almacenmiento en tanque de nitrogeno

CRITERIOS DE VALIDACION

Criterios concretos a seguir para la validacion de la piel por el banco de tejidos en funcion
de los resultados analiticos obtenidos para los distintos marcadores viricos del
correspondiente donante, cultivos microbiolégicos y estudios anatomo-patologicos del
tejido.

Algoritmos de decision para marcadores viricos

Se seguiran las recomendaciones internacionalmente aceptadas para este fin y sera
avalado por un especialista en la materia.

Microbiologia

Se valorara cualitativa y cuantitativamente los eventuales aislamientos. Un resultado
positivo para los siguientes gérmenes: Estafilococo coagulasa positivo, Estreptococo beta
hemolitico, Pseudomona sp, Serratia sp, Klebsiella sp, Proteus sp, Enterobacter sp,
Candida o cualquier otra levadura u hongo, correspondientes a cualquier etapa del
procesamiento de cada tejido, invalidara éste para uso clinico, salvo que pueda ser
sometido a tratamiento de esterilizacién secundaria.

En el caso de germenes presentes en la flora saproéfita de la piel como: Estafilococos
coagulasa negativos, Difteroide, Micrococo, Propionibacterium, Bacilus (excepto Antracis),
Estreptococo viridans, los resultados positivos seran valorados considerando su habitat en
funcidn de la posibilidad de que el origen de los mismos se encuentre en la flora habitual

en este tipo de tejido. En este caso, llegado el momento del uso clinico se informara



oportunamente al cirujano responsable.

Caducidad

Piel fresca: 14 dias, embebida en medio de cultivo con antibitticos, a 4°C.

Piel criopreservada: nitrdgeno vapor o liquido, al menos 15 afios; -80°C, 5 afios; -40°C, 1
afo.

Piel liofilizada y esterilizada: temperatura ambiente, hasta 5 afos.

DISTRIBUCION

Como norma general, los tejidos se enviaran desde el banco descongelados y lavados,
listos para su utilizacion clinica.

Descongelacion

Se realizara por inmersion en bafio a 42°C. Una vez completada la descongelacion, se
llevara el recipiente conteniendo el tejido a la cabina de flujo laminar, donde se procedera
a la retirada de la solucioén preservadora.

Lavado

Se eliminard la solucion en la que permaneci6 embebido el tejido durante el
almacenamiento y se afiadira solucién salina fisiolégica. Puesto que el glicerol es un
crioprotector penetrante, se permitira un tiempo de equilibrio (unos 10 min a temperatura
ambiente) para facilitar su elucion. Este proceso se repetira un par de veces. Se tomara
una muestra para cultivo microbioldgico (bacterias y hongos) de la solucién de lavado.
Envio

Se realizara en condiciones de hipotermia (entre 2 y 6°C), utilizando para ello unidades
refrigerantes.

Hay que tener presente que la caducidad de los productos, una vez descongelados, sera
de 24 horas. Entonces, para el envio a centros situados a larga distancia, en los que el
periodo de trasporte va a ser demasiado largo, se contemplara la opcion de envio en

estado de congelacion. Para ello se utilizara nieve carbdnica y se incluiran en el



etiquetado las instrucciones precisas para la descongelacion del producto.
Documentacion

El contenedor incluird un etiquetado con los datos identificativos del producto, los
controles a los que ha sido sometido y las recomendaciones para su manipulacién. Los
datos de identificacion del banco de origen y del centro de destino también estaran
claramente expuestos. Todos aquellos datos que se consideren relevantes y no sean
incluidos en el etiquetado, se incluirdn como documentacion adjunta.

UTILIZACION CLINICA

Se seguiran los protocolos quirdrgicos de uso habitual para la aplicacion de la piel. Se
dejara constancia de los cédigos de los productos utilizados en el historial clinico del
paciente. Se remitira al banco de tejidos toda la informacion requerida para asegurar la

trazabilidad y se notificara cualquier incidencia relacionada con el trasplante.(9)(10).

V.- DISCUSION

Si bien es cierto que la Legislacion Peruana a través de la Ley No 28189, Ley General de
Donacién y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos que consta de Diez Titulos,
Cuatro Capitulos, Sesenta y cuatro Articulos, Dos DisposicionesTransitorias y Finales y
Tres Anexos. Esta a su vez se complementa con la Ley No 29471, que promueve la
obtenciodn, la donacién y el trasplante de érganos y/o tejidos humanos y que con fecha 2
de Junio 2010 se aprueba el Reglamento de esta Ley que consta de dos titulos, quince
articulos, una Unica Disposicion Complementaria Final y una Unica Disposicion
Complementaria Transitoria y dos anexos. Hasta la fecha no se ha dado el cumplimiento
de lo establecido ampliamente en ambas leyes por falta de decision politica de los
gobernantes de turno, situacion que limita a la Organizacion Nacional de Transplante del
Perd a nombrar a los coordinadores hospitalarios, los equipos de procura de érganos y
tejidos en los establecimiento de salud generadores de donantes, capacitar al personal de

salud en la deteccién de donante potencial y a promocionar la actividad de donacion de



organos y tejidos en la poblacion, lo cual repercute notablemente en la Tasa de Donacion

tan baja que tenemos.

En lo que respecta al banco de tejidos, también nos encontramos muy limitados en

cuanto a la obtencion de tejidos, ya que no se generan donantes por las mismas razones,

situacién que limita la disponibilidad de piel humana y de otros tejidos solo a los que

provienen de los donantes vivos.

En cuanto a costos en relacion al procesamiento de piel de cerdo no se elevarian

substancialmente, considerando los estudios serolégicos, microbidlogicos y algunos

insumos adicionales que se requeriran para el procesamiento, aproximadamente de 20

euros a 40 euros por cada lamina (aproximadamente 20 x 5 cm) de piel procesada.

Es importante generar en el futuro coordinador de transplante la importancia de la

donacién de tejidos y su gran valor aplicado al tratamiento de diferentes patologias, en

este caso especifico piel humana para los grandes quemados.

VI.- CONCLUSIONES

Dar cumplimiento a lo que establece la legislacidén vigente y sus reglamentos en lo que

concierne a Donacién y Transplante de Organos y Tejidos la cual depende de la decision

politica del gobierno actual.

Implementar un sistema estandarizado de obtencién, procesamiento, almacenamiento y

distribucién de piel basado en el modelo espafiol adaptada a la realidad peruana a través

de una guia predisefiada para este fin.
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