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INTRODUCCION
En Colombia actualmente existen 9 Bancos de Tejidos Oculares distribuidos a lo
largo de todo el pais, los cuales tienen como finalidad Seleccionar, extraer,
procesar, almacenar, y distribuir tejidos de origen humano cumpliendo con los
criterios exigidos por la normatividad Colombiana vigente en materia de Banco de
Tejidos.
En la actualidad los tejidos de origen fetal estan asociados tradicionalmente a los
bancos oculares los cuales obtienen y distribuyen este tejido en bajas cantidades
sin embargo segun el informe de distribucién del afio 2015 del Instituto Nacional
de Salud de Colombia se ha observado un crecimiento de un 138 % en la
distribucién, es por ello que Tissue Bank tiene como proyecto la implementacion
de los protocolos de procesamiento y conservacion segun los lineamientos del
CRTS de Cordoba Espafia en su banco de tejidos de la ciudad de Pereira el cual
en la actualidad cumple con la normatividad Colombiana Vigente en materia de
Bancos de tejidos con el objetivo de contribuir a los receptores que necesitan
estas membranas para mejorar su calidad de vida.
En la tabla anexa se pueden observar los bancos de tejidos oculares de Colombia

y la actividad de obtencion y distribucion del | semestre del afio 2015.



Tabla 7. Actividad de Tejidos Oculares, Colombia, | semestre 2015.

Cérnea Cornea Globo 0. GloboO. Memb. Amnidtica Memb. Amnidtica Esclera
REGIONAL BANCO DE TEJIDOS Obtenida Distribuida Obtenido Distribuido Obtenida Distribuida Distribuida
Corporacion Banco de Ojos de Colombia
1 (COBANCOL) 0 225 265 0 Q0 0 34
1 Banco Distrital de Tejidos y Células 0 26 34 0 9 6 2
2 Corporacidn Bancornea 193 206 33 0 79 150 39
2 Banco de Ojos de la Cruz Roja Colombiana 190 189 28 0 1 0 3
3 Corporacion Banco de Ojos del Valle 64 67 2 1 9 10
3 Banco de Ojos del Occidente Colombiano 45 55 16 14 2 40 37
3 Tissue Bank Pereira 5 6 o] Q0 0 0
4 Banco de Ojos FOSCAL 13 a0l 0 0 0 0 1]
5 BANCOSTA 12 12 0 o] 1] 0 0
TOTAL 522 797 380 16 92 205 125

Fuente: Sistema Nacional de Informacién en Donacién y Trasplantes-INS

En el CRTS de Cordoba han Continuando con el programa de criopreservacion de
Membrana amniética en colaboracion con el Servicio de Obstetricia y Ginecologia
del Hospital Reina Sofia, logrando procesar un total de 136 fragmentos (un 50,7%
de incremento respecto a 2014) lo que lo que ha garantizado el abastecimiento de
este tejido a todos los profesionales de la oftamologia y los pacientes que los
requieren para la correccion de sus patologias.

Es importante resaltar que en Colombia se distribuyeron 205 Fragmentos para
todo el territorio Nacional, frente a 136 por el CRTS de Coérdoba que abastece
exclusivamente a la comunidad autonémica de Andalucia como podemos observar

Actividad de Distribucién Membrana amniotica CRTS Cdrdoba.

Hospital Complejo

N° total de fragmentos CRTS CRTS CRTS CRTS
Reina Hospitalario

de membrana amnidtica Cédiz Malaga Sevilla Granada
Sofia Jaén

121 12 5 9 5 65 25




Ruta de Cumplimiento de Normatividad Colombiana vigente para Bancos de

Tejido
Certificacion de Buenas Inscripcién ante la
Practicas para Bancos de coordinacién regional de
Tejidos otorgada por el la red de donacién y

Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA RESOLUCION 2640 DE
2005

trasplantes

RESOLUCION 5108 DE 2005

Inscripcion ante el Instituto
Nacional de Medicina Legal y
Ciencias Forenses INMLy CF

Resolucién 382 de 2015

En la actualidad el banco de tejidos Tissue Bank sede Pereira cumple con los
requisitos normativos para cumplir con las actividades de la gestidén operativa de la
donacion tales como busqueda, deteccién, seleccién, mantenimiento del donante,

obtencién del consentimiento informado asi como también la certificacibn en



buenas practicas de bancos de tejidos para la extraccién, almacenamiento,
procesamiento y posterior distribucion de tejidos en el territorio nacional a todas

las Instituciones prestadoras de Salud (IPS) autorizadas para implantes de tejidos.

Es importante conocer que el implante de membrana amniética constituye una

nueva terapia quirargica oftalmoldgica que soluciona lesiones oculares.

La membrana amnidtica se utiliza con éxito para la reconstruccion de la superficie

conjuntival, corneal y patologias esclerales. (1)

La MA relne propiedades que la hacen ideal para ser empleada como sustrato en
la reconstruccién y manejo de desoérdenes de la superficie ocular. Es a vascular y
elastica. Endo y cols han evidenciado que proteinas que constituyen la matriz
extracelular de la MA son similares a las proteinas que se encuentran en la
membrana basal del tejido ocular, propiedades que la hacen muy semejante a la

conjuntiva (2).

Se le atribuyen propiedades antimicrobianas (3), promotoras de la epitelizacion (4)

e inhibitorias de la inflamacion y angiogénesis (5,6).

Por ello se inicia este proyecto de conservacion y procesamiento de membranas
fetales con el objetivo principal de brindar a los pacientes que requieren de este
tipo de implantes de tejidos de alta seguridad y calidad que ayuden a mejorar la

calidad de vida de los receptores.



MATERIALES Y METODOS

DISENO DEL PROYECTO

Este proyecto esta disefiado para realizarse en dos etapas. En la primera se
aprovecha la estancia en el Centro de Transfusion sanguinea y Banco de Tejidos
de Cdérdoba bajo la tutoria del doctor Rafael Villalba Montoro y el personal técnico

del banco de tejidos.

En esta se realizan diferentes actividades encaminadas a la obtencion del
conocimiento técnico necesario para el procesamiento, conservacion y posterior

descongelamiento de las membranas fetales.

Para ello se desarrollan diferentes estrategias las cuales son

1. Revision Dbibliografiica sobre los usos y aplicaciones de la membranas

fetales.

2. Revision de la documentacion técnica existente en el CRTS de Coérdoba

sobre el procesamiento y conservacion de la membrana amniotica

3. Participacion como observadora de los procesos realizados por el personal

técnico del laboratorio a la membrana amniética ( Anexos fotogréaficos )

4. Analizar la viabilidad de la implementacion del banco de membranas fetales

e Tissue Bank segun la normatividad Colombiana Vigente



5. Elaborar la documentacién del sistema de gestion de calidad segun las

necesidades del sistema del Banco de Tejidos Tissue Bank.

6. Describir los materiales, equipos e infraestructura necesaria para lograr la
implementacion de las tecnificas de preparacion y conservacion de la

membrana fetal.

Y la segunda etapa es la implementacion en el banco de tejidos Tissue Bank en

Colombia
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RESULTADOS

DESARROLLO DEL PROYECTO

1. Revision bibliografiica sobre los usos y aplicaciones de la membranas

fetales.

La placenta de término es discoide, con un diametro de 15 a 25 cm vy
aproximadamente de 3 cm de espesor, con un peso de alrededor de 500 a 600
gramos. En torno a los 30 minutos después del parto es expulsada de la cavidad
del atero. Por el lado materno se pueden observar los cotiledones y la decidua
basal, y por el lado fetal se observa el corion recubierto por el amnios fetal, de facil

diseccion y de aspecto traslicido.

Durante la gestacion el amnios contribuye tanto a la creacion de liquido amniético
como al intercambio de nutrientes y desechos metabdlicos. Histologicamente se
caracteriza por estar compuesto de tres capas: un epitelio monoestratificado, una
membrana basal y una matriz estromal avascular, compuesto de lamininas de

colageno ’

La membrana amniética (MA) es una membrana resistente, transparente, delgada
y rica en colageno que reviste la lamina corionica y la placenta, en el periodo del
desarrollo fetal, muy similar a la piel. Para su uso, el amnios se separa de la
lamina coridénica y de la placenta lo mas pronto posible después del

alumbramiento. La membrana amnidtica no tiene conductos sanguineos,
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conexiones nerviosas ni canales linfaticos. Consta de 5 capas: epitelio, membrana

basal, capa compacta, capa fibroblastica y capa esponjosa.®

Caracteristicas de la membrana amnidtica:

¢ Regula el transporte de electrolitos: caracteristica importante cuando se usa
en pacientes quemados.

e Disminuye el crecimiento bacteriano.

e Escasa inmunogenicidad

e Permitir una adecuada reepitelizacion

e Facilita la migracion de las células epiteliales

e Evita la vascularizacion de la superficie corneal

e Favorece la diferencicacion de un epitelio conjuntival a otro mas parecido al
corneal

e Impide la apoptosis de las células epiteliales

e Actla como inhibidor de la fibrosis

e Actua como sello biolégico

Usos vy aplicaciones de la membrana amnidtica:

El implante de membrana amnidtica constituye una nueva terapia quirdrgica
oftalmoldgica que soluciona lesiones oculares en la cornea. La membrana
amniotica se utiliza con éxito para la reconstruccion de la superficie conjuntival,

corneal y patologias esclerales.1
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En la superficie conjuntival (9) se emplea en la reconstruccion de la conjuntiva
bulbar y/o fondo de saco conjuntival por cicatrizacion o grandes lesiones como
tumores o neoplasias intraepiteliales, pterigion, conjuntivochalasis, simblefaron,
reparacion de la bula filtrante. En la superficie corneal (9) en los defectos
epiteliales persistentes, Ulceras corneales, posinfecciosas (bacterianas,
micéticas y virales), Ulceras neurotroficas, descemetocele y perforacion
corneal, queratopatia bullosa, queratopatia en banda después de la remocién
quirdrgica de los depositos calcificados, quemaduras térmicas 0 quimicas en
estado agudo, necrolisis epidérmica tdxica aguda y sindrome de Stevens
Johnson, algunos casos de insuficiencia de stem cells limbicas, algunas
distrofias corneales y Sjogren primario y secundario. En las patologias
esclerales (9) como la escleromalacia, limbitis-escleritis necrotizante,
perforacién escleral pequefa sin prolapso del contenido ocular y sindrome de

Marfan.

Otra tendencia actual es su aplicacion en la investigacién. Se utiliza como
sustrato de cultivos celulares corneales (células epiteliales y limbares) para su

posterior trasplante ocular.10, 11

El objetivo es el efecto fisico de la propia membrana y el microambiente de los
diferentes factores que aporta, para que se produzca el crecimiento del tejido

epitelial por encima de la membrana amniética restableciendo la superficie
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ocular. Ademds, proporciona una reduccion de la inflamacion, de la

vascularizacion y de la formacion de cicatrices.

Basandose en estos efectos terapéuticos el injerto de membrana amnidtica
puede usarse en la reconstruccion de la superficie conjuntival. Los resultados
demuestran que el area a reconstruir puede ser extensa siempre que el lecho
no esté isquémico y el epitelio de los margenes sea normal, asi como el
estroma subconjuntival, el resultado ademéas al inhibir la formacién de

cicatrices es estéticamente muy bueno.

A nivel de la cérnea se usa en el tratamiento de defectos epiteliales
persistentes que no responden al tratamiento médico, cuando existe afectacion
estromal la utilizamos como injerto multilaminado, varias capas de membrana
amnidtica, para rellenar el defecto y conseguir una cicatrizacién estable.
También se usa en el tratamiento del desmatocele y perforaciones cornéales.

(12)

2. Revision de la documentacidn técnica existente en el CRTS de Cordoba

sobre el procesamiento y conservacion de la membrana amni6tica

El CRTS de Cdérdoba ha puesto a disposicion el acceso a su sistema de gestion de
calidad en el cual se encuentra debidamente documentado los procesos para cada
uno de los tejidos que son recibidos, procesados y distribuidos en la comunidad

autondmica de Andalucia.
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Cada uno de ellos describe de manera clara y concisa el objetivo y el alcance, los
cuales después de ser leidos, consultados y explicados pueden ser reproducidos
por el estudiante del master alianza bajo la supervision y acompafiamiento del

personal técnico del banco de tejidos autorizado por el Dr. Rafael Villalba Montoro.

Dichos documentos han sido aprobados previamente por el personal de calidad

del centro y se encuentran disponibles para su consulta en el sistema.

Una vez estudiados y socializados se lleva a cabo el punto 3 que es la
participacion como observadora de los procesos realizados por el personal técnico

del laboratorio a la membrana amnidtica (Anexos fotogréficos).
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4. Analizar la viabilidad de la implementacion del banco de membranas

fetales e Tissue Bank sequin la normatividad Colombiana Vigente:

Para llevar a cabo el andlisis de la viabilidad de la implementacién del banco de
membranas fetales en Tissue Bank se realiza una lista de chequeo, usando una
tabla a la cual de manera personal le asignare una puntuacién que me ayudara a

calificar la viabilidad de la implementacion del banco.

Tabla 2: Andlisis de viabilidad de Banco de Membranas Fetales

Cumplimiento requisitos Normativos

Requisito Cumple (10) Existe No
pero debe | cumple (

mejorarse | 0)

(5)

1. Certificacion de Buenas | 10
practicas para banco de Tejidos

segun resolucién 5108 de 2005

2. Inscripcion ante la coordinacion | 10

regional de la red de donacién y

16




trasplantes del area de

influencia

Cumplimiento de requisitos Técnicos y de documentacion

Requisito

Cumple (3)

Existe
pero debe

mejorarse

()

No
cumple (

0)

3. Personal: Gineco obstetra con
convenio para la recoleccion de
membrana  amnidtica  pos-

cesarea

10

4. Personal técnico entrenado
para el procesamiento de
membrana amnidtica ( existe un
plan de entrenamiento que esta
avalado y aprobado en el banco

de Tejidos en Colombia)

10

5. Procedimiento de seleccion y

exclusion de membrana

10
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6. Procedimiento de transporte | 10
desde el sitio de recuperacion

hasta el banco de tejidos

7. Preparacion de sustancia de 5
transporte desde el sitio de
recuperacion hasta el banco de

tejidos

8. Procedimiento de limpieza y

desinfeccion de la membrana

5
amniética, incluido el control
microbiolégico
9. Preparacion de la sustancia 5
crioprotectora.
Total 60 15 0

Una vez analizadas las posibilidades y viabilidades para la instauracién del banco
de membranas fetales se puede deducir que es un banco totalmente viable, solo

es de ajustar algunos requisitos minimos.
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MATERIALES Y METODOS

En esta seccibn me propongo analizar las diferentes opciones existentes para el

soporte de la membrana amniotica y la solucién crioprotectora. Segun los

protocolos consultados de otros bancos de membranas fetales tales como el

Banco de Tejidos de Acoruiia- Banco de ojos del hospital Grarraham (Argentina) y

el banco de ojos del CRTS de Cordoba existen multiples posibilidades.

Comparacion de Soportes de Membrana Amniotica

Tabla 3: Soportes de membrana Amniotica

Usado en otros
Soporte de la | Usado en los bancos
bancos ( Espafia- | Comentarios
membrana de Colombia
Argentina)
El precio para
Colombia es alto, y no
es reconocido por los
Tul grasum NO Si: CRTS de Cordoba

profesionales que

usan la membrana.

En la actualidad el
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CRTS de Cordoba se
encuentra en la
basqueda de otra
opcién para usar como

soporte.

Linitul

NO

Si: CRTS de Cordoba

El precio para
Colombia es alto, y no
es reconocido por los
profesionales que

usan la membrana.

En la actualidad el
CRTS de Cordoba se
encuentra en la
basqueda de otra
opcién para usar como

soporte.

Steri drep

No

Si: Banco de Acorufia
y de Argentina hospital

Garraham

El precio para
Colombia es alto, y no
es reconocido por los
profesionales que

usan la membrana.
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Papel de Nitrocelulosa | Si

Banco de Barcelona

El precio para
Colombia es accesible
y es conocido por los
profesionales que

usan la membrana

Comparacién de sustancias crioprotectoras

Tabla 4: Medio de crio proteccion:

Usado en los
Soporte de la Usado en otros bancos (
bancos de Comentarios
membrana Espafia- Argentina)
Colombia
El precio para Colombia es
alto, y no es reconocido por los
profesionales que usan la
TC-199- membrana.
Sl En la actualidad el CRTS de
Albdmi No Si: CRTS de Cordoba
umina Cérdoba se encuentra en la
busqueda de otra opcién para
usar como solucién
crioprotectora
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El precio para Colombia es
alto, y no es reconocido por los

profesionales que usan la

membrana.
TC-199 * Si: Banco de Acorufia y de
Glicerol No Argentina hospital | En la actualidad es la opcién
Garraham mas llamativa para el CRTS de
Cérdoba.
Se evaluara esta posibilidad
para Colombia
El precio para Colombia es
Glicerol al 50 accesible y es conocido por los
Si No

%

profesionales que usan la

membrana
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Conclusiones:

El acompafamiento del personal técnico del CRTS Coérdoba ha sido vital para
el fortalecimiento del conocimiento y la adecuacion de los procedimientos que

permitiran la viabilidad del Banco de membranas fetales en Tissue Bank.

Una vez realizado el analisis de requisitos minimos obligatorios que se deben
cumplir para tener un banco de membranas fetales en Colombia se puede
dictaminar que el banco es viable ya que los pasos mas complejos que son los
requisitos normativos como son la resolucion 5108 de 2005, inscripcion ante la

coordinacion segun resolucion 2640 de 2005 estan cumplidos.

Después de la realizacion del master alianza en el cual se realizo una estancia
en el CRTS de Cérdoba es necesario ajustar algunos procedimientos de
conservacion de tejidos en el banco de Tejidos Tissue Bank, los cuales se
realizan y se llevan para ser socializados y normalizados en el sistema de

gestion de calidad de Tissue Bank.

Por ahora la mejor opcion de conservacidon de membrana amniotica para el
banco de Tejidos Tissue Bank es usar los filtros de nitrocelulosa y como medio
de conservacion el glicerol al 50% con medio TC-199, usando como soporte el

papel de nitrocelulosa.

La mejor forma de empacar la membrana es tubos falcon de 15 ml de tapa

rosca y fondo plano
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Recomendaciones

Antes de iniciar un proyecto en el cual el objetivo principal es implementar
un banco de tejidos es imperioso establecer la viabilidad normativa en el
pais en el cual se requiere implemtar para que los esfuerzos realizados

durante el master alianza no sean infructuosos.

Es importante conocer las distintas opciones de tejidos existentes y cual es
la necesidad sentida en el pais donde se desee implementar el banco y/o el
procesamiento de tejidos para concentrar los esfuerzos econémicos y asi

poder ayudar a los posibles receptores del tejido escogido.

Al momento de escoger los métodos de procesamiento para los tejidos a
implementar en los bancos de tejidos se debe investigar las diferentes
opciones ya que las posibilidades econémicas y recursos son distintas entre

Europa y Sur América.

En el caso de no tener los recursos econdmicos para equipos en los bancos
de sur América se debe realizar una revision bibliografiica y buscar
alternativas que nos permitan implementar estos procesos con meétodos

alternos.
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ocular. Annals d"Oftalmologia 2002; 10(3):128-141.
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e OBJETIVO

Describir los pasos que deben llevarse a cabo para el procesamiento y empaque
de las membranas fetales

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica desde el momento de la obtencion del tejido en la IPS,
el transporte al banco, el almacenamiento, procesamiento y hasta el momento de
ser liberado para asignacion.

3. RESPONSABLE

Es responsabilidad de los técnicos Extractores y procesadores: Recibir la
membrana amnibtica, limpiarla, almacenarla en recipiente estéril y transportala
hasta el banco de tejidos.

Es responsabilidad del director Médico: Aprobar el tejido procesado

Es responsabilidad del director Técnico: Liberar el tejido aprobado para
distribucion.

4. DEFINICIONES

DONANTE: Es la persona a la que durante su vida o después de su muerte,
por su expresa voluntad o la de sus deudos se le extraen componentes
anatdmicos con el fin de utilizarlos para trasplante con objeto terapéutico.
Membrana amniotica: El saco amniotico es la cubierta de dos membranas
gue cubre al embrién y que se forma entre el octavo y noveno dia de la
fecundacion. La membrana interna llamada amnios contiene el liquido
amniético y el feto en su interior. La membrana exterior, llamado corion,
contiene el amnios y es parte de la placenta. El saco amni6tico se utiliza en
oftalmologia para reconstruir y tratar lesiones de la superficie ocular, tanto en la
cérnea como en la conjuntiva, en tratamiento de quemaduras, en cirugia
reparadora y maxilofacial

5. DESCRIPCION RECEPCION DE LA MEMBRANA AMNIOTICA EN AL IPS

Paso Accion Responsable
. Reciba la membrana obtenida en la cesarea por el | Técnico extractor y
" | ginecdlogo. procesador
Una vez separada la membrana amniética por el Técnico Extractor y
5 ginecologo, ésta es empacada en la solucion Procesador
" | antibiotica que ha sido preparada previamente en el
banco de tejidos



http://es.wikipedia.org/wiki/Embri%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/Fecundaci%C3%B3n
http://es.wikipedia.org/wiki/L%C3%ADquido_amni%C3%B3tico
http://es.wikipedia.org/wiki/L%C3%ADquido_amni%C3%B3tico
http://es.wikipedia.org/wiki/Feto
http://es.wikipedia.org/wiki/Corion
http://es.wikipedia.org/wiki/Placenta
http://es.wikipedia.org/wiki/Oftalmolog%C3%ADa
http://es.wikipedia.org/wiki/Ojo
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3rnea
http://es.wikipedia.org/wiki/Conjuntiva
http://es.wikipedia.org/wiki/Cirug%C3%ADa
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EMPAQUE Y TRANSPORTE AL BANCO DE TEJIDOS

Rotule el exterior del recipiente que contiene la

Técnico extractor y

3. | membrana. La etiqueta debe contener el codigo del | procesador.
donante y la fecha de extraccion.
Leve al banco la membrana amniotica en una nevera | Técnico extractor y
de icopor que contiene una pila de gel refrigerante y | procesador
almacene en refrigeracion entre 2y 10 °C, hasta el
4. | procesamiento. Almacene en la nevera en el espacio
marcado para membrana amnidtica color azul.
Registre la temperatura de trasporte en el formato F-
019
Procesamiento de tejidos en la cabina de flujo laminar en el banco de tejidos.
5 Ingrese al area de almacenamiento de tejidos, retire | Técnico extractor y
" | la membrana amnidtica y llévelo al pastrought. procesador
6 Ingrese al vestier y vistase para ingresar al area de | Técnico extractor y
" | procesamiento segun el 1-013 procesador
Acondicione la cabina de flujo laminar con los Circulante
7. | campos estériles, y deposite el instrumental de
procesamiento en el interior de la cabina.
Ingrese los medios de criopreservacion de Circulante
g membranas fetales. (5 ml de glicerol al 50 % y 5 ml
" | de TC-199)
Retire la tercera y segunda bolsa que contiene la Circulante
9. | membrana amniotica e ingrésela a la cabina de flujo
laminar.
Dentro de la cabina de flujo laminar vacee el Técnico extractor y
10. | contenido de la solucion de trasporte en un procesador / ciruclante
recipiente y retirela de la cabina.
Retire la membrana, extiéndala sobre el individual Técnico extractor y
10 metalico, coloque sobre esta el papel de procesador
nitrocelulosa, y realice los cortes indicados con
tijeras esteriles.
12.| Tome una pinza de diseccion y transfiera al tubo Técnico extractor y
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falcon con solucion crioprotectora .

procesador

13.

14.

Reporte el nUmero de piezas obtenidas, dimensiones
en el formato F-024

Finalizado este procedimiento se realiza el control
microbiolégico tomando un tubo de los procesados y
lo envia al laboratorio para que realicen la busqueda
e identificacion de Staphylococcs coagulasa positiva,
strepotococcus b-hemoliticus, pseudomona sp,
serratia sp, klebsiella sp, Proteus sp, Enterobacter
sp, Candida sp.

Diligenciar el formato F-005 Orden de servicio donde
especifique cédigo del donante, tejido enviado y la
busqueda de los microorganismos antes
mencionados.

Circulante

Circulante

15.

Los recipientes que contienen las piezas se llevan a
refrigeracion a -80 grados y se almacenan en el
lugar asignado ultracongelador rotulado en (amarillo)
y se consideran en cuarentena dos hasta que salgan
los resultados microbioldgicos.

Técnico extractor y
procesador

16.

Obtenidos los resultados y evaluados por el director
meédico y director técnico los tejidos son liberados
para suministro o si se encuentran los
microorganismos antes enunciados el lote es
rechazado para suministro.

Director Técnico

6. OTROS ASPECTOS

Procesamiento de Membrana Amniodtica

La placenta es obtenida por el obstetra s6lo en los partos por cesérea, esto
es debido a que el paso del tejido por el canal vaginal podria producir la

contaminacion del tejido.

Asi mismo se extraen unos pocos mililitros de sangre de la madre, y se
envian al Banco de tejidos junto con las membranas fetales manteniendo la

cadena de frio.

Se deben seguir las normas de bioseguridad universales para llevar a cabo

el procedimiento.
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7. DOCUMENTOS Y REGISTROS REFERENCIADOS

7.1 DOCUMENTOS REFERENCIADOS

7.2 REGISTROS REFERENCIADOS

F -024 Extraccion y Procesamiento de membrana

F-005 Orden de Servicio proveedores

8. ANEXOS

8.1 ANEXOS PROPIOS DEL DOCUMENTO.

No aplica.
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1. Objetivo: Describir los pasos a seguir para la elaboracion de la solucion
antibiotica para el transporte de membranas fetales desde el sitio de
extraccion hasta el banco de Tejidos.

2. Alcance: Este instructivo aplica para la preparacion de la solucion
antibiética utilizada en el transporte de las membranas fetales.

3. Responsables:

Técnico extractor y procesador: es responsable de la elaboracién de la

solucion antibidtica.

Director Técnico Cientifico: es responsable de la supervision de la

preparacion de la sustancia y de llevar a cabo los controles microbiologicos
necesarios para aprobar la solucién.

4. Definiciones
Antibiético: Sustancia quimica que producen ciertos hongos y que
destruye microorganismos, especialmente las bacterias

Membranas fetales: La membrana amniética o amnio es la membrana

interna del saco embrionario y fetal. Se utiliza en oftalmologia para
reconstruir y tratar lesiones de la superficie ocular, tanto en la cérnea como
en la conjuntiva, en tratamiento de quemaduras, en cirugia reparadora y
maxilo-facial

Solucién: Es una mezcla homogénea a nivel molecular o i6nico de dos o
MAas sustancias, que no reaccionan entre si, cuyos componentes se

encuentran en proporcion que varia entre ciertos limites
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5. Descripcion o flujo grama para preparar 1000 ml de antibiético

Paso | Actividad

1 Retire 110.25 ml al agua destilada esteril

2 Agregue asépticamente 100 ml de HBSS Con rojo de fenol

3 Agregue asépticamente 1.25 ml de cotrimoxasol 50 Ug/ml ( vial de 2ml
disuelto en 15 ml de agua destilada estéril)

4 Agregue asépticamente 2 ml de tobramicina 50 Ug /ml ( vial de 2ml
disuelto en 20 ml de agua destilada estéril)

5 Agregue asépticamente 2 ml de vancomicina 50 Ug/ml ( vial liofilizado
en 20 ml de agua destilada estéril)

6 Agregue 2 ml de bicarbonato sodico para estabilizar el ph de la
solucion. Que debe estar entre 7.2y 7.3

7 Empacar en bolsas aproximadamente 200 ml de solucion antibidtica

8 Rotular con lote y fecha de preparacion

9 Tomar 1 ml de la solucion y sembrarlo en 9 ml de caldo Tioglicolato-
tripticasa y Sabouraud

10 Realizar control de ambiente en la cabina de Bioseguridad por
exposicidn de placas para sedimentacion

11 Liberar el lote cuando el control microbiolégico sea negativo
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6. Documentos y reqistros referenciados

6.1 Reqistros referenciados

F-001: certificado de preparacion de solucion antibiética

6.2 Documentos referenciados

Preparacion de solucién Antibiética en banco de Tejidos: TEJ/OES/02

Cortesia del CRTS de Cérdoba Espafia marzo de 2016.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado Por:

Direcciéon Técnica Direcciéon de Calidad Direccion Medica
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1. Objetivo: Describir los pasos a seguir para la elaboracion de la solucion
crioprotectora para el almacenamiento de membranas fetales.

2. Alcance: Este instructivo aplica para la preparacion de la solucion
crioprotectora utilizada en el almacenamiento de las membranas fetales.

3. Responsables:

Técnico extractor y procesador: es responsable de la elaboracién de la

solucién crioprotectora.

Director Técnico Cientifico: es responsable de la supervision de la

preparacion de la sustancia y de llevar a cabo los controles microbiologicos
necesarios para aprobar la solucién.
4. Definiciones

Solucién Crioprotectora: Es la solucién de criopreservacion preparada

usualmente en medios con un pH estable que oscila entre 7,2y 7,4. Para tal
fin, se usan con éxito medios de cultivo embrionarios como el medio de
cultivo TCM-199 (1996) y el glicerol al 50 %

Membranas fetales: La membrana amniética o amnio es la membrana

interna del saco embrionario y fetal. Se utiliza en oftalmologia para
reconstruir y tratar lesiones de la superficie ocular, tanto en la cornea como
en la conjuntiva, en tratamiento de quemaduras, en cirugia reparadora y
maxilo-facial

Solucién: Es una mezcla homogénea a nivel molecular o idnico de dos o
MAas sustancias, que no reaccionan entre si, cCuyos componentes se

encuentran en proporcion que varia entre ciertos limites
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5. Descripcion o flujo grama para preparar solucién crioprotectora

Paso | Actividad

1 Retire los insumos del almacén: bolsas o tubos de almacenamiento,
TC199, y glicerol al 50 %, jeringas estériles y llévelos a la cabina de
Bioseguridad

2 Lleve cojines de gel congelado y dispongalos en una bandeja,
pretéjalos con pafos desechables

3 Tome un tubo falcon y agregue 5 ml de glicerol al 50 % y 5 ml de TC-
199

4 Rotular con lote y fecha de preparacion

5 Tomar 1 ml de la solucion y sembrarlo en 9 ml de caldo Tioglicolato

6 Realizar control de ambiente en la cabina de Bioseguridad por
exposicion de placas para sedimentacion

7 Liberar el lote cuando el control microbiolégico sea negativo

6. Documentos y reqistros referenciados

6.1 Reqistros referenciados

F-002: certificado de preparacién de solucion antibidtica

6.2 Documentos referenciados

Preparacion de solucién Antibiética en banco de Tejidos: TEJ/G/10

Cortesia del CRTS de Cérdoba Espafia marzo de 2016.
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transporte de Pagina
Membrana fetal

Fecha de Preparacion:DD___ /MM __ /| AA

Técnico Responsable:

Lote Asignado:

Numero de unidades preparadas:

Insumos Utilizados para la preparacion:

Nombre Insumo Lote Marca F. Vencimiento

Agua destilada
Estéril

HBSS

Bicarbonato

Tobramicina

Cotrimoxasol

Vancomicina

Control microbioldgico:

Caldo Caldo Caldo Control ambiental Cabina de
Tioglicolato Tripticasa de | Sabouraud Bioseguridad

Soya Tripticasa | Sabouraud
Solucién Antibiética Aprobada para uso: Si: No:
Fecha de aprobacion para el uso: Fecha:DD__ /MM ___ /AA

Director Técnico Cientifico
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transporte de Pagina
Membrana fetal
Fecha de Preparacion:DD___ /MM __ /| AA
Técnico Responsable:
Lote Asignado:
Numero de unidades preparadas:
Insumos Utilizados para la preparacion:
Nombre Insumo Lote Marca F. Vencimiento
TC-199
Glicerol al 50 %
Control microbioldgico:
Caldo Control ambiental Cabina de
Tioglicolato Bioseguridad

Tripticasa

Sabouraud

Solucién Crioprotectora Aprobada para uso: Si:

Fecha de aprobacion para el uso:

Director Técnico Cientifico

Fecha: DD

/ MM

No:

__IAA
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