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Del 14 al 17 de mayo del afo 2014 se celebrarad en la Republica Dominicana el lll Congreso
de la Sociedad Iberoamericana de Donacion vy Trasplantes (SIADT) mejor conocida como
Grupo Punta Cana de Donacion y Trasplantes, entidad se formo en esa localidad de Repu-
blica Dominicana, en el ano 2001. La XIV Reunidon de la Red/Consejo Iberoamericana de Do-
nacion y Trasplantes(RCIDT), la (primera) | Reunion Américo-Europea de Donacion y Tras-
plante, organizando este evento conjuntamente con entidades internacionales como
OPS-OMS, v la Red /Consejo Iberoamericano de Donacidn vy Trasplantes (RCIDT), partici-
paran también representantes de sociedades cientificas como la Transplantation Society
(TSS), la Sociedad de América Latina y del Caribe de Trasplantes (STALYC) vy la Asociacion
Latinoamericana de Banco de Tejidos (ALABAT), entre otras. Ademas conmemoraremos el
XX aniversario del Proyecto Siembra y la celebracion del | Congreso Internacional de la So-
ciedad Dominicana de Donacion y Trasplantes, SODODYT.
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LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE
DONACION Y TRASPLANTES:
UN REFERENTE INTERNACIONAL

RAFAEL MATESANZ

Presidente de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes

Durante el ya lejano afio 2005 en
el que vio la luz la RCIDT, echaron a
andar de un lado otras redes sanita-
rias de dmbito iberoamericano, y por
otra parte, la OMS iniciaba de facto
su estrategia global de donacién y
trasplante. Hoy dia, nueve afios des-
pués no hay muchas noticias de
aquellas otras redes pese al entusias-
mo inicial de algunos paises. A su
vez, la OMS puede ya presentar una
buena serie de acciones positivas
tales como el establecimiento del
GODT (OBSERVATORIO GLO-
BAL DE DONACION Y TRAS-
PLANTE: http://www transplant-ob-
servatory.org ) gracias al cual
disponemos de un foro oficial con
los datos de donacién y trasplante de
todo el mundo, o la mera existencia
de un departamento de trasplantes en
Ginebra, gracias al soporte espafiol a
este proyecto. Sin embargo, si habla-
mos en un plano regional, solo Amé-
rica Latina a través de la RCIDT ha
conseguido estructurar una linea de
cooperacion sdlida y estable que esta
permitiendo un fructifero desarrollo
de la donacién y el trasplante de 6r-
ganos, tejidos y células en un dmbito
de nada menos que 500 millones de
personas.

Todo ello habla de la madurez y el
sentido de la responsabilidad de los
muchos representantes de paises y de
sociedades cientificas que nos hemos
ido reuniendo en las 13 reuniones fi-
sicas de la RCIDT mantenidas desde
su creacion, la ultima de ellas en Pa-
namd. No es fécil traducir en pala-
bras el ambiente de camaraderia y
trabajo que preside estas reuniones,
pero lo cierto es que todos los que
llegan a ellas por vez primera coinci-
den en una impresién mas que posi-
tiva que les hace integrarse rdpida-
mente dentro de la dindmica general
y pasar a ser un amigo y un colabo-
rador mas de esta empresa colectiva
en que entre todos hemos convertido
a la RCIDT. Una vez mds hay que
decir que lo dificil no es crear orga-
nismos o instituciones sino consoli-
darlas, y nosotros lo hemos logrado.

La Sociedad Internacional de
Trasplantes (TTS) representada por
su presidente Frank Delmoénico se ha
unido a la serie de sociedades regio-
nales ya presentes en nuestras reu-
niones (STALYC, Coordinadores,
Bancos de Tejidos), al tiempo que en
Panama se aprobdé una invitacién

formal para la préxima reunion a ce-
lebrar en Brasil para un delegado del
Grupo Custodio de la Declaracion de
Estambul. A ello se une la reunién
mantenida por algunos miembros de
la RCIDT presentes en el congreso
de la STALYC en Buenos Aires con
los actuales responsables de los pro-
gramas de trasplantes de la OMS y
la OPS. El mensaje es muy claro: La-
tinoamérica es ya una potencia emer-
gente en el mundo de los trasplantes,
ha demostrado que sabe organizarse
y quiere y exige una mayor presencia
en los foros internacionales. No son
de recibo iniciativas de determinados
paises angloparlantes con pretendido
aval internacional que excluyen inte-
gramente a toda esta regién, y la
OMS o la TTS como organismos in-
ternacionales representativos de es-
tados o de profesionales deberan te-
nerlo muy en cuenta.

Por lo demas la enumeracion de
los logros obtenidos se ha converti-
do en un agradable deber de todos
los afios a la hora de hacer balance:
53% DE AUMENTO DE LA DO-
NACION DE ORGANOS desde el
inicio del programa, UN TOTAL DE
325 PROFESIONALES DE TODA
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LATINOAMERICA ENTRENA-
DOS EN EL MASTER ALIANZA,
a los que habrd que sumar los alre-
dedor de 30 previstos para la edicién
de 2014, y los més de 6000 que han
recibido el curso de formacién en
comunicacién de malas noticias. UN
TOTAL DE 17 RECOMENDACIO-
NES OFICIALES o bien todo tipo
de documentos sobre los aspectos
mas importantes de la donacién y el
trasplante aprobados a lo largo de
estos afios y que estdn sirviendo para
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estructurar estas terapéuticas en
todo el continente y en fin un largo
etcétera de acciones contra el turis-
mo de trasplantes, apoyo de proce-
sos legislativos, de registros de pa-
cientes... que ponen de manifiesto
una trayectoria firme y un trabajo
bien hecho.

Para el futuro, muchas cosas por
hacer, con compromisos ya adquiri-
dos de reuniones en la Reptblica
Dominicana, Brasil y Paraguay, cla-

ros exponentes del interés que susci-
ta la RCIDT en todo el continente

Sirvan estas lineas para agradecer a
todos los paises que han contribuido y
contribuyen cada dia a hacer realidad
estos logros. Son los pacientes de toda
Latinoamérica los que se ven benefi-
ciados cada dia por el trabajo de todos
los que hacen posibles los trasplantes
en el continente, y serdn también
pronto los de todo el mundo quienes
se podran beneficiar de nuestra labor.
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I REUNION DEL CONSEJO IBEROAMERICANO DE
DONACION Y TRASPLANTE.
Mar del Plata (Argentina).

II REUNION DEL CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACIONY |
TRASPLANTE. Madrid (Espaiia).

111 REUNION DE LA RED/CONSEJO

IBEROAMERICANO DE
DONACION Y TRASPLANTE.

Montevideo (Uruguay).

1V REUNION DE [ 4 RED/CONSEJO
; TIBEROAMERICANO DE DONACION
RASPLANTE. Puntq Cana (Repuiblica

Dominicanay.

v REUNION DE LA RED/CONSEJQ
IBEROAMERICANO DE DONAC-'ION .
Y TRASPLANTE. Santiago de Chile (Chile).

VI REUNION DE LA RED/CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACION
YTRASPLANTE. La Habana (Cuba).

VII REUNION DE LA RED/CONSEJO
IBEROAMERICANO DE
DONACIONY TRASPLANTE. Ciudad de México (México).
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Y TRASPLANTE. Lima (Peru).
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; ' X REUNION DE LA RED/CONSEJQ
% IBEROAMERICANO DE DONACIQN '
iy Y TRASPLANTE. Cartagena de Indias (Colombia).

XI REUNION DE LA RED/CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACION |\ @ p=f
Y TRASPLANTE. Buenos Aires (Argentina). y ' \Becsamerc

XII REUNION DE LA RED/CONSEJO

IBEROAMERICANO DE
DONACION Y TRASPLANTE. Quito (Ecuador).
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XIII REUNION DE LA RED/CONSEJO =e ¢ < .
IBEROAMERICANO DE . e
DONACION Y TRASPLANTE. Ciudad de Panamd ' s 3
(Panama). 0
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PROXIMA REUNION DE LA RED/ CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE: Brasil (2014)

6 1NEWSLETTER



Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

o

Newsletter

o e Iberoamérica

RECOMENDACIONES Y DOCUMENTOS

ELABORADOS POR EL COMITE DE LA

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE
DONACION Y TRASPLANTE (RCIDT)







Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

ESTANDARES MINIMOS PARA EL
PROCESAMIENTO DE TEJIDOS LAMINARES

INTRODUCCION

En la XI reunién de la Red Consejo Iberoamericano de
Donacién y Trasplante (RCIDT) celebrada en la Ciudad de
Buenos Aires los dias 1 y 2 de diciembre de 2011, la Pre-
sidencia de la Asociacién Latinoamericana de Bancos de
Tejidos (ALABAT), presentd una propuesta para la crea-
cién de una Red Latinoamericana de Bancos de Piel para
eventuales catdstrofes, acorddndose encomendar a la pro-
pia ALABAT Ia elaboracién de un Documento Técnico
para su difusion a través de la RCIDT.

En la siguiente reunién de la RCIDT (XII), celebrada
en la ciudad de Quito los dias 24,25 y 26 de octubre de
2012 se presentaron los avances realizados sobre el
tema debatiéndose sobre los recursos existentes en la re-
gién y las lineas de actuacion y se acord6 la elaboracién
de un mapa de recursos disponibles en la regidn, la ela-
boracién de una guia de estdndares de calidad, y como
poder alcanzarlos, y a qué nivel cada pais. Finalmente,
tras la circulacién de los documentos entre los delega-
dos de los paises, y con el aval de la RCIDT y la OPS,
se deberian elevar a los Ministros de Salud de los paises
miembros.

Ao largo de 2013 se realiz6 una primera reunion de de-
finicién de objetivos, con participacién de representantes

de las Organizaciones Nacionales de Trasplante, ALABAT
y OPS.

El documento primario elaborado fue expuesto en la Co-
mision Intergubernamental de MERCOSUR, llevado a las
Coordinaciones Nacionales de MERCOSUR vy firmado en
Montevideo el 14 de junio de 2013 en una "Declaracién de
Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados Asociados
para la realizacién de un protocolo de actuacién para la do-
nacion de tejidos laminares ante situaciones de catastrofes".

En una segunda etapa se reunieron en la ciudad de
Quito, los dias 10 y 11 de septiembre de 2013, represen-
tantes de varios Bancos de Tejidos de la Regién y acorda-
ron un documento de procedimientos técnicos para el pro-
cesamiento de tejidos laminares humanos para trasplante,
y reafirmaron los estdndares minimos que debieran tener
los Bancos de Tejidos Laminares para integrar la Red La-
tinoamericana frente a catastrofes.

A continuacién se expone el documento de “Estdnda-
res minimos para el procesamiento de tejidos laminares”.
El documento de “Procedimientos Técnicos para el Pro-
cesamiento de Tejidos Laminares Humanos para Tras-
plante”, estd disponible en el Portal de la RCIDT, dentro
del Observatorio Global de Donacién y Trasplantes,
http://www.transplant-observatory.org/Pages/RCIDT.aspx.

CAPITULO 1
CONSIDERACIONES

1.1 Organigrama

4.3 Procesamiento y
preservacion

GENERALES 4.4 Almacenamiento

4.5 Liberacion

4.6 Hoja de ruta o cadena

CAPIiTULO 2 de custodia CAPITULO 7
INSTALACIONES 4.7 Controles de Calidad ALMACENAMIENTO Y

2.1 Introduccion 4.8 Distribucién DISTRIBUCION

2.2 Especificaciones 4.9 Actividades 7.1 Almacenamiento

Complementarias y de 7.2 Distribucién

CAPITULO 3 Apoyo )
EQUIPOS E INSUMOS . CAPITULO 8 )

3.1 Introduccién CAPITULO 5 RECLAMOS Y DESVIOS DE

6.1 Introduccion

6.2 Acuerdos con Terceros

6.3 Calificacién de
Proveedores y Servicios

3.2 Especificaciones
3.3 Insumos

CAPITULO 4
PROCEDIMIENTOS
GENERALES DE LA
ACTIVIDAD DE
ESTABLECIMIENTO/BANCO
DE TEJIDOS. ACTIVIDADES
PRINCIPALES:

4.1 Seleccion del donante

4.2 Ablacién /procuracion de

tejidos.

GESTION DE LA CALIDAD

5.1 Introduccién

5.2 Documentacion

5.3 Responsables de
Calidad del
Establecimiento/banco

5.4 Revision por la Direccion

5.5 Auditoria de Calidad

5.6 Estudios de Validacion

CAPITULO 6
RELACIONES ENTRE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE
TEJIDOS Y TERCEROS

CALIDAD

CAPITULO 9
RETIROS DEL TEJIDO O
DESCARTE

CAPITULO 10
TEJIDOS NO APTOS PARA
TRASPLANTE

CAPITULO 11
DEVOLUCIONES
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CAPITULO 1:
CONSIDERACIONES
GENERALES

1.1 ORGANIGRAMA
DIRECTOR

PERSONAL
Responsable Médico

El médico serd responsable de acti-
vidades inherentes a los donantes y re-
ceptores, como la revision de los infor-
mes de efectos y reacciones adversas, y
de otras funciones que le sean adjudi-
cadas y que requieran su intervencion.

Responsable de la Calidad

Es el profesional que asegura los
requisitos de la gestion de la calidad,
la documentacién y la conformidad
de los mismos a efectos que los teji-
dos producidos sean seguros, eficaces
y efectivos para el uso pretendido.

Responsable Técnico

Es un profesional capacitado que
asume la responsabilidad técnica de:

Garantizar que los tejidos destinados
a ser aplicados en humanos se proce-
sen, almacenen y distribuyan de con-
formidad con las normativas vigentes.

Facilitar la informacién al director
y a las autoridades sanitarias (si co-
rrespondiere), sobre las condiciones,
requisitos y régimen de funciona-
miento exigidos a los bancos de teji-
dos por dichas normativas.

Responsable de Documentacién

Serd la persona responsable del
sistema de la informacion obtenida,
de la custodia de la misma y del res-
guardo de la documentacién relativa
a las actividades relacionadas.

Personal Técnico

Personal profesional o no que de-
berd estar capacitado, tener la califi-
cacion y entrenamiento para las tare-
as que debe realizar, de acuerdo con
las normas del establecimiento, la ca-
lidad y los requisitos legales vigentes.

Personal de Apoyo Logistico

Deberd estar capacitado, tener la ca-
lificacién y entrenamiento para las ta-
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reas que debe realizar de acuerdo con
las normas del establecimiento, la cali-
dad y los requisitos legales vigentes.

Comité Consultivo de Expertos
(Opcional)

Este comité estard conformado
por profesionales con experticia en
diferentes areas inherentes a las acti-
vidades del establecimiento/banco
de tejidos y serd convocado por el
Director cuando sea pertinente.

Requisitos Generales:

- Se le exigird un compromiso de
confidencialidad.

- Deberd estar saludable, de lo
contrario no podrd intervenir en
procedimientos criticos.

- Deberd tomarse medidas para
asegurar que ninguna persona
afectada por una enfermedad in-
fectocontagiosa o con lesiones
expuestas en la superficie cor-
poral, participe en alguna etapa
de produccién que involucre
contacto directo con el tejido.

- Deberdn diseflarse controles
preventivos periddicos de salud
para todo el personal vinculado
al establecimiento.

CAPITULO 2: INSTALACIONES

2.1 INTRODUCCION

Las instalaciones deberdan cumplir
criterios de construccién y disefio
que se ajusten a los objetivos institu-
cionales de produccién de los tejidos
propuestos. Los mismos deberdn
contemplar un entorno adecuado en
superficie, distribucion de dreas, de-
finicion de sectores, areas controla-
das, circulacién de personal, insumos
y productos, atendiendo a criterios de
seguridad pre-establecidos.

El acceso al establecimiento/banco
de tejidos debe estar restringido y so-
lamente podrdn ingresar las personas
autorizadas.

La producciéon de tejidos deberd
contar con areas clasificadas, dise-
fladas especificamente para estos
fines, de acuerdo a las normas esta-
blecidas.

2.2. ESPECIFICACIONES

Para mantener condiciones de se-
guridad e higiene de los trabajadores,
el establecimiento/banco de tejidos
deberd incluir las facilidades para tal
fin. Las dreas de consumo de alimen-
tos y los servicios sanitarios deben
estar fuera de las dreas operativas.

La iluminacién, ruido, temperatu-
ra, humedad, ventilacién y extrac-
cién de aire, deben ser adecuadas a
fin de no afectar directa o indirecta-
mente, a los tejidos durante su proce-
samiento y almacenamiento, a las
condiciones de trabajo para el perso-
nal y al funcionamiento correcto de
los equipos.

Todas las instalaciones deberdn
ser proyectadas y disefiadas acorde
al uso pre-establecido. Deberd contar
con una sala limpia, aislada, en cuyo
interior la calidad del aire esté con-
trolada y sus elementos constructi-
vos estén diseflados de manera que
sean de facil limpieza y minimicen la
acumulacién de particulas y micro-
organismos.

Los criterios de limpieza de am-
bientes deberdn ser preestablecidos
seglin estdndares. Las dreas utiliza-
das para la ablacién, procesamiento
o preservacion, donde exista poten-
cial contaminacidén cruzada o exposi-
cion a patdégenos sanguineos, estaran
sujetas a procedimientos de limpieza
de rutina, previamente establecidos y
documentados.

Se establecerdn procedimientos
para el monitoreo ambiental como
parte del programa de garantia de la
calidad.

CAPITULO 3: EQUIPOS E
INSUMOS

3.1 INTRODUCCION

Los equipos deberan estar disefia-
dos, construidos, ubicados y mante-
nidos de manera que:

- Sean de calidad apropiada para
el uso y funcién para la cual
estan destinados.

- Posibiliten la operacion eficien-
te, confiable y validada obser-
vandose que los equipos que en-



tren en contacto con el tejido
estén diseflados de tal manera
que sus superficies no alteren la
seguridad o calidad del mismo.

- Minimicen el riesgo de contami-
naciéon cruzada de los tejidos
durante la produccién.

- Facilite su limpieza, desconta-
minacién o esterilizacion.

3.2. ESPECIFICACIONES

Los equipos deberan ser usados,
limpiados, descontaminados o este-
rilizados, y mantenidos segun ins-
trucciones escritas especificas, ob-
servando los instructivos técnicos
de los manuales de fébrica. Los
procedimientos de limpieza, des-
contaminacion o esterilizacion, se
cumplirdn después de cada uso
seglin corresponda; antes de co-
menzar los procedimientos sobre
un nuevo tejido, se deberd controlar
su estado de descontaminaciéon o
esterilizacién, debiéndose guardar
los registros apropiados de tales
procedimientos.

No se permitird la utilizacién de
un mismo equipo simultineamente
con tejidos correspondientes a dona-
ciones y/o tejidos distintos.

Para el caso de equipos e instru-
mentos descartables, el uso multiple
para varios donantes serd una practi-
ca excluida.

Deberd demostrarse mediante sis-
temas de registro y control documen-
tal que los equipos utilizados para el
procesamiento, son operativamente
aptos para llevar a cabo los procesos
para los cuales fueron asignados.

Para el caso de los procesamientos
que requieran equipos programables
mediante programa informatico, el
mismo deberd estar validado de
acuerdo a criterios previamente esta-
blecidos.

Cuando fuera necesario, debera
haber sistemas para medir las varia-
bles durante el proceso. Los equipos
de medicién, registro y control, de-
berdn ser calibrados dentro de los
rangos operativos y controlados a in-
tervalos definidos.

Deberdn establecerse criterios
operativos y eventuales acciones al-

ternativas para las situaciones de
ruptura o fallo de los equipos.
Existirdn procedimientos operati-
vos estandarizados para el control,
inspeccién, mantenimiento, calibra-
cién y procedimientos de limpieza,
descontaminacion o esterilizacion de
cada unidad de equipo existente en el
establecimiento/banco de tejidos.

3.3 INSUMOS

Deberdn cumplir con los requisitos
del sistema de calidad y con las espe-
cificaciones técnicas establecidas.

CAPITULO 4:
PROCEDIMIENTOS
GENERALES DE LA
ACTIVIDAD DE
ESTABLECIMIENTO/BANCO
DE TEJIDOS

Los procedimientos generales de
establecimiento/banco de tejidos son
los que se llevan a cabo, a través de
procedimientos operativos estandari-
zados (POE) y/o instrucciones de
trabajo, con el objetivo de obtener
tejidos de la calidad especificada.

PRINCIPALES ACTIVIDADES:
Las actividades del establecimien-
to/banco de tejidos abarcan:
* Seleccién del donante
* Ablacidn / procuracion de tejidos
* Procesamiento y preservacion
¢ Almacenamiento
* Liberacién
* Hoja de ruta
¢ Controles de calidad
e Distribucién
e Actividades complementarias y
de apoyo

4.1 SELECCION DEL DONANTE

Esta actividad estard regida por la
normativa legal vigente.

La seleccion del donante y de los
tejidos donados es una actividad im-
portante que requiere un completo y
especifico conocimiento del perso-
nal interviniente y se realizard acor-
de a criterios estandarizados pre es-
tablecidos en el manual de
procedimientos.
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Los tejidos ablacionados acepta-
dos por el Banco de Tejidos deben
provenir solamente de organizacio-
nes aprobadas y/o habilitadas por las
autoridades sanitarias.

4.1.1. Idoneidad del Donante

La aceptaciéon de un individuo
como donante de células y/o tejidos
se basard en su historia médica y so-
cial, examen fisico, pruebas de labo-
ratorio, autopsia (si fuera realizada)
y con los criterios generales de in-
clusién descritos en la normativa
legal vigente.

4.1.2 Criterios generales de ex-
clusion:

- Historia de hepatitis viral crénica.

- Presencia de hepatitis viral acti-
va o ictericia de etiologia desco-
nocida.

- Historia, evidencia clinica, sos-
pecha o evidencia por andlisis
de laboratorio, de infeccién por
VIH.

- Factores de riesgo para VIH,
HBC, HCV.

- Presencia o sospecha de enfer-
medades neuroldgicas degene-
rativas del sistema nervioso
central de posible origen infec-
cioso, incluyendo demencia
(enfermedad de Alzheimer,
Creutzfeldt-Jakob y esclerosis
multiple).

- Uso de hormonas derivadas de
la pituitaria humana (hormona
de crecimiento), antecedentes
de historia de trasplante de dura-
madre, incluyendo cirugfa intra-
craneal inespecifica.

- Septicemia, enfermedad sisté-
mica viral o por hongos, o tu-
berculosis activa al momento de
la procuracion.

- Historia de enfermedad del teji-
do conectivo o cualquier trata-
miento con inmunosupresores.

- Exposicién clinicamente signifi-
cativa a sustancias téxicas como:
cianuro, plomo, mercurio y oro.

- Presencia o evidencia de infec-
cion o irradiacién anterior en el
sitio de la donacidn.

- Causa desconocida de la muerte.
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NO CONTRAINDICAN CONTRAINDICAN

Meningioma

Adenoma pituitario
Schwannoma actstico
Craneofaringioma

Tumor epidermoide

Quiste coloide III ventriculo
Papiloma del plexo coroideo
Hemangioblastoma
Ganglioglioma

Pineocitoma

Oligodendroglioma de bajo grado
(A'y B Schmidt)

Ependimoma convencional (no apldsico)

Teratoma maduro

SELECCION DEL DONANTE

Presencia o historia de enferme-
dad maligna a excepcién de: carcino-
ma primario basal de piel, histoldgi-
camente probado y tumor cerebral
primario no metastasico (Tabla 1).

Como ocurre con los astrocito-
mas, en estos tumores pueden coe-
xistir mayor grado de malignidad y
recidivar con un grado histolégico
mayor, por ello, deberfan tenerse las
mismas consideraciones que en el
astrocitoma grado II.

** Debe realizarse un estudio his-
tolégico completo de mayor maligni-
dad. Si es una recidiva de un astroci-
toma de bajo grado deberia
realizarse un nuevo estudio histold-
gico para descartar mayor grado de
malignidad. Si el tumor coexiste con
dreas de mayor malignidad o mues-
tra una conducta muy invasiva a
nivel local, no deberia considerarse
astrocitoma de bajo grado.

4.1.3 Diagnéstico de enferme-
dades infectocontagiosas:

Las muestras se deberdn recolec-
tar antes de la ablacién y dentro de
los limites de tiempo establecidos.

Se efectuardn las siguientes deter-
minaciones de acuerdo a las norma-
tivas vigentes:

- Antigenemia o presencia de an-
ticuerpos contra el VIH
(Ag/AcHIV).

- Antigeno de superficie de la he-
patitis B (AgHBs).
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Glioblastoma multiforme
Meduloblastoma
Oligodendroglioma anapldsico
Ependimoma maligno
Meningioma maligno y anapldsico
Sarcoma intracraneal

Tumor germinal intracraneal
Cordoma

Linfoma cerebral primario
Astrocitoma grado II-IIT*, **
Pineoblastoma

- Anticuerpos anti-core de la he-
patitis B (AcHBc).

- Anticuerpo anti-antigeno de su-
perficie de la hepatitis B
(AcHBs). Este estudio se solici-
ta con resultado positivo para el
anticuerpo anti-core de la hepa-
titis B (AcHBc) y resultado ne-
gativo para el antigeno de super-
ficie de la hepatitis B (AgHBs).

- Anticuerpos de hepatitis C.

- Sifilis (VDRL o TPHA).

- Anticuerpos contra el Citome-
galovirus.

- Anticuerpos contra toxoplasmo-
sis.

- Anticuerpos contra enfermedad
de Chagas

- Anticuerpos HTLV1 y HTLV2,
de acuerdo a requerimientos de
regulacion nacional.

- Hemocultivo del donante.

En caso de donante vivo, los estu-
dios para VIH y hepatitis C deberan
repetirse a los 180 dias. En caso de
utilizar técnicas de dcidos nucleicos,
la repeticién del estudio, serd de
acuerdo a la evidencia de los factores
de riesgo del donante.

En el caso de membrana amnidti-
ca el banco deberd asegurarse que el
tejido estd libre de HPV.

SELECCION DEL DONANTE

DE PIEL

Criterios especificos de exclusion
- Toxicidad.

- Piel que contengan agentes toxi-
cos conocidos.

- Envenenamiento con téxicos
sistémicos.

- Piel estructuralmente dafiada.

- Enfermedades del coldgeno.

- Enfermedades autoinmunes.

- Enfermedades de la piel.

- Patologia tumoral, piodermitis,
alteraciones del trofismo de ori-
gen metabdlico, tatuajes, desor-
denes de la unién dermoepider-
mica o desordenes de recambio
epidérmico.

- Manchas blancas hipocromicas
compatibles con lepra (hipertro-
fia neuritica del plexo cervical
sector distal y del nervio cubi-
tal).

- Placas eritemato escamosas
compatibles con trastornos del
crecimiento epidérmico (psoria-
sis).

- Lesiones vésico ampollares
compatibles con trastornos de la
unién dermo epidérmica.

- Lesiones ulcero tréficas compa-
tibles con trastornos de tipo me-
tabdlico y/o circulatorio

- Malnutricién en el momento de
la muerte.

- Obesidad.

- Incisiones previas en el donante
multiorgénico.

- Ulceras cuténeas.

Edad del donante
La edad del donante como criterio
de seleccidn para la ablacién de piel
se establece:
- como limite inferior de acuerdo
a la superficie corporal disponi-
ble para la donacion.
- como limite superior de edad
solo condicionado al estado ma-
croscopico de la piel del donante.

Tiempo post mortem para la abla-
cién

El tejido serd ablacionado tan
pronto como sea posible después
de ocurrida la muerte. El objetivo
es minimizar el dafio estructural y
disminuir la contaminacién bacte-
riana.



Se puede iniciar la ablacién den-
tro de las 6 hrs luego de ocurrida la
muerte.

Examen fisico
- ITS
- Punciones
- Tumoraciones
- Adenomegalias
- Visceromegalias
- Ictericia
- Cicatrices
- Traumatismos
- Lesiones en piel
- Lesiones en cavidad oral, anal

4.1.4 Exclusién por tejidos

Se deberdn describir los criterios
especificos de exclusidon para cada
tejido.

4.1.5 Limite de tiempo

Para la ablacion de tejidos se
aceptard un maximo de 6 horas luego
de la parada cardiaca, con el cadaver
a temperatura ambiente y un maximo
de 24 horas con el caddver refrigera-
do, siempre y cuando haya comenza-
do Ia refrigeracién dentro de las pri-
meras 6 horas.

4.2 ABLACION DE TEJIDOS

El procedimiento de ablacion debe-
rd incluir la responsabilidad sobre la
calidad de las muestras de sangre, o
bioldgicas, que serdn utilizadas para
diagnéstico de enfermedades infecto-
contagiosas, microbioldgicas u otras.

Los tejidos se obtendrdn con técni-
cas asépticas y protocolizadas para
cada tipo especifico, preservando sus
propiedades fisicas y bioldgicas para
su utilizacién clinica.

4.2.1 Reconstruccion del donan-
te fallecido

Una vez finalizada la obtencién de
los tejidos, el cuerpo del donante debe
ser reconstruido de la manera mas
aproximada a su configuracion anat6-
mica original y sin interferir con los
procedimientos funerarios habituales.

4.2.2 Envasado y transporte
Cada tejido debera ser envasado in-
dividualmente inmediatamente a la

ablacién, usando envases estériles. Se
utilizardn reactivos o soluciones de
preservacién adecuados para cada tipo
de tejido de acuerdo a los POE. Serdn
utilizados procedimientos para asegu-
rar y documentar la temperatura ade-
cuada para el transporte de los mis-
mos. Luego de la ablacidn, los tejidos
se transportardn y colocardn en cuaren-
tena en la unidad de almacenamiento
especifico para cada tipo de tejido.

4.2.3 Etiquetado

Todo envase debera ser etiquetado
con la identificacion del donante, del
tejido, fecha y hora de ablacion.

4.3 PROCESAMIENTO Y
PRESERVACION

Los tejidos procurados de donan-
tes que cumplan con los criterios de
seleccion establecidos, serdn los tni-
cos considerados para el procesa-
miento.

Cada tipo de tejido se procesara de
acuerdo al POE respectivo, estableci-
do por el establecimiento/banco.

4.3.1 Inicio del procesamiento

El procesamiento se inicia cuando
los tejidos ablacionados y almacena-
dos en cuarentena, han cumplido con
todos los criterios y han sido aproba-
dos para su procesamiento.

El tejido en proceso deberda ser
identificado como tal en cualquiera
de las etapas del procesamiento y se
mantendrd registrado y preservado
en las condiciones requeridas especi-
ficadas en su respectivo POE.

Durante el procesamiento y previo
al envasado del tejido, se obtendrin
muestras para el control microbiold-
gico y determinacién de la dosis de
radiacion, si corresponde.

4.3.2 Preservacion

Cada tejido deberd ser preservado
en los medios adecuados para con-
servar sus propiedades fisicas, biol6-
gicas y su funcionalidad con fines de
trasplante.

4.3.3 Envasado y rotulado
Los materiales de envasado no de-
berdn alterar los tejidos, y deberdn
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brindar proteccién contra efectos ex-
ternos y contaminaciones potencia-
les. En particular se deberdn atender
los materiales de envasado para teji-
dos esterilizados los cuales deberan
ser compatibles con el método de es-
terilizacién establecido para el teji-
do, de acuerdo a estdndares pre-esta-
blecidos. Los mismos deberdn
presentar en zona visible el indicador
de irradiacion, si corresponde.

Las formas de envasado deben ser
definidas para cada tejido por cada
establecimiento/banco, pero en todos
los casos se deberdn contemplar cri-
terios de técnica de seguridad y veri-
ficacion de cierre acorde a las pautas
establecidas para cada tejido en el
manual de procedimientos.

El tejido debera ser envasado como
minimo en doble envase estéril.

El sistema de rotulado también se
ajustard a criterios definidos en el
manual de procedimientos. Los ma-
teriales impresos para rétulo deberan
ser compatibles con el tipo y el tiem-
po de almacenamiento debiendo
contemplarse el cardcter indeleble y
legible de la informacién en él im-
presa. El rétulo deberd colocarse en
lugar visible e inviolable del tejido.
La escritura del rétulo para su apli-
cacion en procedimientos debera ser
realizada por personal autorizado y
responsable a los efectos.

El empaque del tejido final debera
estar claramente identificado me-
diante la siguiente informacion del
rétulo:

- Nombre del establecimiento/banco

de tejidos y su direccion.

- Un cédigo de identificacién del
tejido que incluya la informa-
cién de:

e Identificacién del donante.

e Identificacion del tejido.

¢ Lote del tejido.

e Numero de unidad de tejido.

e Dimensiones y cantidad del
tejido.

e Tejido descontaminado o irra-
diado.

4.4 ALMACENAMIENTO

Describe las condiciones en que
deben almacenarse los tejidos segtin
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el método de preservacion utilizado,
especificando la etapa en que se en-
cuentra el tejido, por ejemplo: cua-
rentena, liberado etc.

4.5 LIBERACION

La liberacion se realiza cuando un
tejido ha cumplido todos los criterios
establecidos para ser entregado para
su utilizacién clinica.

Se deberd realizar la revision final
de los registros correspondientes a la
seleccién del donante, ablacién, pro-
cesamiento, pruebas de control micro-
biolégico, hermeticidad del envase y
etiqueta. La aprobacion final serd rea-
lizada por el Director o persona desig-
nada. El tejido se trasladard al drea de
almacenamiento correspondiente.

4.6 HOJA DE RUTA O CADENA
DE CUSTODIA

Es la documentacion que registra
las actividades y sus responsables
para cada una de las etapas.

4.7 CONTROLES DE CALIDAD

Describe los métodos y los crite-
rios para evaluar el tejido procesado
en las diferentes etapas del procesa-
miento y las inspecciones que realiza
el personal de control de calidad para
la conformidad del tejido en cada
etapa hasta la liberacién final.

Los controles de calidad se reali-
zardn a través de todo el procesa-
miento y se deben llevar a cabo en
los puntos criticos definidos.

El tejido que cumplié con el pro-
cesamiento debe ser mantenido en
cuarentena en las condiciones esta-
blecidas por el banco de tejidos hasta
su liberacion final. Después de su li-
beracidn, el tejido o debe ser almace-
nado en el sector del depdésito de te-
jidos terminados, en las condiciones
establecidas.

En relacion a los tejidos estériles,
el proceso de esterilizacién debe ser
validado.

4.8 DISTRIBUCION

Especifica los requisitos de entre-
ga del tejido liberado al usuario, asi
como los procedimientos necesarios
para cumplir con la finalidad.
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4.9 ACTIVIDADES COMPLE-
MENTARIAS Y DE APOYO

Las actividades complementarias y
de apoyo pueden ser propias o contra-
tadas. En caso de ser contratadas debe-
rdn cumplir con los mismos estdndares
del establecimiento/banco de tejidos.

CAPITULO 5: GESTION DE
CALIDAD

5.1 INTRODUCCION

Cada establecimiento/banco de te-
jidos deberd establecer y mantener un
sistema de calidad para asegurar que
los requisitos de este sean alcanzados
y que los tejidos producidos sean se-
guros, eficaces y efectivos, para el
uso pretendido.

Como parte de las actividades de
su sistema de calidad, cada estableci-
miento/banco de tejido debera:

- Establecer politicas, instruccio-
nes y procedimientos eficaces
del sistema de calidad, de acuer-
do a las exigencias del marco
normativo vigente en cada pais.

- Mantener las instrucciones y
procedimientos establecidos por
el sistema de calidad de manera
eficaz.

Politica de Calidad: El Director
del establecimiento/banco, debera es-
tablecer la politica, mision, vision y
sus objetivos de cumplimiento con
respecto a la calidad. También debe-
rd mantener la politica en todos los
niveles de la organizacion y asegurar
que sea comprendida por todo el per-
sonal.

Organizacion: Cada estableci-
miento/banco deberd establecer y
mantener una estructura organizacio-
nal, con personal suficiente, califica-
do y con responsabilidades definidas
para asegurar que los tejidos sean
producidos de acuerdo con los requi-
sitos especificados.

5.2 DOCUMENTACION
5.2.1 Generalidades

El objetivo de una rigurosa y mi-
nuciosa documentacién es definir el
sistema de informacién y control
para preservar la confidencialidad de

los datos sensibles y minimizar el
riesgo de una interpretacién inco-
rrecta o error que pueda suscitarse
durante la comunicacién oral o escri-
ta y proporcionar la evidencia.

Los documentos deben establecer
los requerimientos del Sistema de la
Calidad, que incluye: estructuras de la
organizacion, politicas de la organiza-
cién, responsabilidades, procedimien-
tos técnicos y de gestién empleados y
registros requeridos, segun estdndares.

Deben elaborarse, implementarse
y mantenerse procedimientos opera-
tivos estandarizados (POE) y/o ins-
trucciones de trabajo para los proce-
sos identificados en la actividad de
establecimiento/banco de tejidos.
Estos procesos, que se deben llevar a
cabo en un marco de aseguramiento
de la calidad, deben ser validados
antes de implementarlos de forma
rutinaria o cambiarlos.

Todas las actividades realizadas
deben ser registradas y los documen-
tos deben ser controlados.

Se dispondra de un sistema de re-
coleccién y custodia de la informa-
cion relativa a las actividades que
aseguren su trazabilidad.

La documentacion escrita y elec-
trénica:

- Debe ser legible, escrita con
tinta permanente, firmada, de
facil identificacién y recupera-
ble.

- Se debe establecer quién la ela-
bora y la forma en que debe ser
utilizada.

- Debe estar disponible en forma
controlada.

- Cualquier correcciéon debe ser
legible, claramente escrita con
tinta permanente, firmada por la
persona autorizada, consignan-
do la fecha de correccion.

- En el caso de la documentacién
electrénica, se debe usar un pro-
grama informdtico validado,
manteniéndose copias de seguri-
dad a intervalos especificados.

5.2.2 Control de la Documenta-
cién

El sistema para el control de la do-
cumentacion debe identificar el esta-



do actual de la revisién de cualquier
documento y al responsable del con-
trol de los documentos.

El sistema debe demostrar que
todos los documentos controlados
cumplen los siguientes requisitos:

- Estar vigentes y autorizados.

- Ser revisados a intervalos regu-
lares.

- Las copias deben ser controla-
das con una lista de distribucion.

- Los documentos obsoletos
deben ser retirados y controla-
dos para evitar su uso.

- Sus cambios deben ser inme-
diatamente realizados e imple-
mentados. Deben ser revisa-
dos, fechados y con el nombre
y la firma de la persona autori-
zada.

5.2.3 Almacenamiento y Reten-
cion de la Documentacion

La documentacién debe ser con-
servada debidamente identificada
para su consulta y mantenimiento.

Los documentos maestros y sus

copias obsoletas deben ser conserva-
dos en ambientes y lugar seguro, ar-
chivero metdlico, y el periodo de re-
tencién es de 10 afios o el que
indique la regulacién nacional.

5.3 RESPONSABLE DE CALIDAD
DEL ESTABLECIMIENTO/BANCO
DE TEJIDOS

El Director del establecimiento/

banco, deberd establecer la responsa-
bilidad y autoridad de todo el perso-
nal que dirige, ejecuta y verifica el
trabajo relacionado con la calidad.
Podrd designar un profesional res-
ponsable que, independientemente de
otras funciones, tendrd la autoridad y
responsabilidad establecida para:

- Asegurar que los requisitos del
sistema de calidad sean estable-
cidos, documentados y manteni-
dos en conformidad con este do-
cumento y serd responsable de
la liberacion de todos los docu-
mentos.

- Informar el desempefio del sis-
tema de calidad al Director del
establecimiento/banco para re-
visar y proveer informacién

sobre la mejora del mismo, en
caso que corresponda.

- Supervisar que los materiales de
procesamiento, envasado, y em-
paque de un tejido cumplan con
sus especificaciones.

- Iniciar o implementar acciones
preventivas para evitar la ocu-
rrencia de errores en la utiliza-
cion de tejidos desde su abla-
cion hasta su distribucién y de
los materiales utilizados en cada
una de las etapas.

- Iniciar, recomendar, proveer e
implementar soluciones o accio-
nes correctivas para los proble-
mas de calidad identificados por
auditorias de calidad y/o contro-
les y monitoreo propios del esta-
blecimiento/banco o reclamos
de no conformidad. Verificar
cuando corresponda, la imple-
mentacién de las mismas.

- Solicitar al Director que convo-
que al Comité de Solucién de
No Conformidades, cuando sea
necesario, para implementar el
plan de acciones correctivas.

5.4 REVISION POR LA DIREC-
CION

Debera revisar la adecuacion y la
efectividad del sistema de calidad en
intervalos definidos y con frecuencia
suficientes, para asegurar que el sis-
tema de calidad satisface las exigen-
cias de este documento y en obser-
vancia con los objetivos de la
politica de calidad establecidos. Esta
revision deberd ser conducida de
acuerdo con procedimientos previa-
mente definidos y sus resultados de-
berdn ser documentados.

5.5 AUDITORIA DE CALIDAD
Cada establecimiento/banco debe-
rd realizar auditorias con una perio-
dicidad definida, para verificar si el
sistema de calidad estd en conformi-
dad con los requisitos establecidos.
Las auditorias de calidad deberdn ser
conducidas por personal calificado,
de acuerdo con procedimientos esta-
blecidos, y que no tengan responsa-
bilidades directas en las materias que
estdn siendo objeto de la auditoria.
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Deberan documentarse los resulta-
dos de cada auditoria de calidad y los
mismos deberdn ser revisados por el
Director del establecimiento/banco.
En caso que correspondan acciones
preventivas o correctivas, la imple-
mentacion y seguimiento de las mis-
mas deberdn ser documentados.

El Director del establecimiento/
banco debera designar a un profesio-
nal para que lleve a cabo la auditoria
interna del mismo.

La auditoria externa debera ser re-
alizada por personal independiente
del establecimiento/banco.

5.6 ESTUDIOS DE VALIDACION
5.6.1 Generalidades

El establecimiento/banco de teji-
dos debe identificar cudles estudios
de validacién se requieren para de-
mostrar que los aspectos criticos
identificados previamente bajo un
sistema de gestion de riesgos, estan
bajo control.

Cada establecimiento/banco de te-
jidos debera establecer un programa
escrito de estudios o ensayos de vali-
dacién para las etapas criticas en la
obtencion de los tejidos.

Con relacién a los tejidos se de-
berd establecer y documentar la
evidencia que dichos tejidos se
ajustan al uso clinico predetermina-
do. Los lotes de tejido sobre los que
se realizard una Validacion deberdn
ser representativos de todos los
lotes procesados durante el periodo
en estudio y el nimero de lotes uti-
lizado deberd ser suficiente como
para demostrar la consistencia del
proceso.

Durante su periodo de validacién,
se deberd mantener banco de mues-
tras de cada tejido para cualquier
aclaracion futura.

En relacién con un proceso o
etapa, se debe establecer y documen-
tar evidencia de que el mismo produ-
cird consistentemente un resultado
que satisfaga las especificaciones
predeterminadas y los atributos de
calidad.

La responsabilidad de llevar a
cabo la validacién debe estar clara-
mente definida.
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Los estudios de validacion deben
ser conducidos de acuerdo con pro-
tocolos predefinidos y aprobados.

Los procesos y procedimientos de-
beran estar establecidos basados en los
resultados de la validacion realizada.

Es de importancia critica prestar
particular atencién a la validacién de
métodos analiticos de ensayo, siste-
mas automatizados y procedimientos
de limpieza.

5.6.2 Programa de validacion

Los elementos claves de un progra-

ma de validacidn, deberan estar defi-
nidos y documentados. La validacién
deberd establecer y proveer la si-
guiente evidencia documentada que:

- Las instalaciones, equipos y
procesos han sido disefiados de
acuerdo con los requerimientos.

- Las instalaciones, equipos Yy
procesos han sido construidos e
instalados de acuerdo con los re-
querimientos.

- Las instalaciones, equipos y pro-
cesos operan de acuerdo con las
especificaciones de su disefio.

- Un proceso especifico producird
consistentemente un producto
con sus especificaciones prede-
terminadas y atributos de cali-
dad.

- Cualquier aspecto de operacion
deberd ser validado incluyendo
cambios significativos en insta-
laciones, equipos o procesos,
que puedan afectar la calidad
del tejido directa o indirecta-
mente.

5.6.3 Documentacion de la vali-
dacion

Se debe preparar y guardar un in-
forme escrito, resumiendo los resul-
tados registrados y las conclusiones
alcanzadas.

Debera establecerse un protocolo
o plan maestro de Validacién escrito
que especifique cémo debe llevarse a
cabo la Validacién de cada proceso
en particular. Dicho protocolo debe-
rd estar revisado y aprobado por el
Director del establecimiento/banco.

El protocolo de Validacién debera
especificar los pasos criticos del pro-
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ceso y los criterios de aceptacidn, asi
como el tipo de Validacién que se
llevard a cabo.

Deberd realizarse un informe de
Validacién que resuma los resultados
obtenidos, que comente toda desvia-
cién observada y exprese las conclu-
siones apropiadas, incluyendo las
modificaciones recomendadas para
corregir las deficiencias existentes.

Toda variacién del protocolo o
plan maestro de Validacién deberd
documentarse con la justificacién
correspondiente.

5.6.4 Revision Periédica de los
Sistemas Validados

Los sistemas y los procesos debe-
rdn ser auditados peri6dicamente
para verificar que contindan traba-
jando en forma validada. Cuando no
se verifiquen cambios significativos
y se confirme que se estd trabajando
en forma consistente y dentro de las
especificaciones, no serd necesario
realizar una revalidacién.

5.6.5 Planificacién de la valida-
ciéon

Las actividades de validacion

deben estar planificadas. Los elemen-
tos claves de un programa de valida-
cién deben estar definidos y docu-
mentados en un plan maestro de
validacién que debe ser un documen-
to resumido, es decir, breve, conciso y
claro y debe contener, como minimo,
datos sobre los siguientes aspectos:

- Estructura organizativa de las
actividades de validacion.

- Resumen de instalaciones, siste-
mas, equipos y procesos que se
deben validar.

- Formato de la documentacién

- Planificacién y calendario.

- Control de cambios.

- Referencia a documentos ante-
riores.

5.6.6 Calificacion

Antes de comenzar con las activi-
dades relacionadas con los procesos
de Validacion, se debera llevar a
cabo la Calificacion de los equipos
criticos y de los sistemas auxiliares.
La Calificacién normalmente se

lleva a cabo realizando las siguientes
actividades, en forma individual o
combinada:

- Calificacion del Disefio: veri-
ficacién documentada de que
el disefio propuesto de instala-
ciones, equipamientos o siste-
mas es adecuado para su pro-
posito.

- Calificacion de las Instalacio-
nes: verificacion documenta-
da de que los equipos o siste-
mas, tal como se hallan
instalados o con alguna modi-
ficacién, cumplen tanto con el
diseflo aprobado, como con
las recomendaciones del fabri-
cante y/o con los requerimien-
tos del usuario.

- Calificacion Operacional: veri-
ficaciéon documentada de que
los equipos o sistemas, tal como
se hallan instalados o con algu-
na modificacién, se desempefan
como es deseado en todos los
ambitos en donde se prevé que
operaran.

- Calificacion de Desemperio: ve-
rificaciéon documentada de que
los equipos y sistemas auxilia-
res, tal como se hallan instala-
dos y conectados entre si, pue-
den desempeflarse en forma
eficiente y reproducible, basan-
dose en los procesos y especifi-
caciones aprobadas.

CAPITULO 6: RELACIONES
ENTRE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE
TEJIDOS Y TERCEROS

6.1 INTRODUCCION

El establecimiento/banco de teji-
dos deberd establecer y documentar
como se interactuard con los provee-
dores y servicios contratados exter-
namente asi como la forma de califi-
cacién y de auditorfas periddicas de
los mismos.

6.2 ACUERDOS CON TERCE-
ROS

El establecimiento/banco de teji-
dos debera confeccionar contratos



con terceros siempre que estos desa-
rrollen una actividad que influya o
pueda influir en la calidad y en la se-
guridad de los tejidos procesados, y
en particular cuando:

Un tercero suministre materiales o
productos o bien preste servicios que
puedan afectar la calidad y seguridad
de tejidos.

El establecimiento/banco de teji-
dos almacene y distribuya tejidos
procesados o tratados por un tercero.

Los contratos deberdn especificar
las responsabilidades de los terceros
en relacién con los procesos que
van a llevar a cabo asi como una
descripcién detallada de dichos pro-
Cesos.

Existirdn procedimientos operati-
vos documentados donde se especifi-
quen la forma de contratar, las rela-
ciones entre las partes contratantes y
los protocolos que cada uno debe se-
guir en relacién con la actividad con-
tratada.

El establecimiento/banco de teji-
dos deberd contar con un registro de
los contratos celebrados con terceros
cuya informacién estard disponible
para la autoridad competente.

La entidad contratada deberd re-
mitir al establecimiento/banco de te-
jidos los datos y muestras que pue-
den afectar la trazabilidad o la
calidad y seguridad de tejidos.

El establecimiento/banco de teji-
dos evaluard y calificard a los terce-
ros con base en procedimientos esta-
blecidos.

6.3 CALIFICACION DE PROVEE-
DORES Y SERVICIOS

La persona responsable de calidad
debe aprobar a los proveedores de
materias primas, insumos y materia-
les de acondicionamiento de acuerdo
a las especificaciones pre-estableci-
das y a aquellos servicios que afec-
ten directamente o puedan compro-
meter la calidad del tejido.

Los proveedores deben ser eva-
luados antes de ser aprobados e in-
cluidos en el registro de proveedo-
res. Para su evaluacién se debe tener
en cuenta el historial del proveedor
y la naturaleza de los materiales y/o

servicios a ser provistos. Los prove-
edores serdn auditados periddica-
mente.

CAPITULO 7:
ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION

7.1. ALMACENAMIENTO

Las actividades de almacenamien-
to de tejidos y materiales de acondi-
cionamiento, (insumos, material de
empaque, reactivos y repuestos) con-
sisten en:

- Revisar que han sido aprobados
para ingreso al drea de almace-
namiento.

- Almacenarlos en las condicio-
nes establecidas por el estableci-
miento/banco de tejidos de
acuerdo al tipo de tejido, el tipo
de procesamiento y segin requi-
sitos nacionales e internaciona-
les de referencia, y con base en
estudios de validacién funcio-
nal, que garanticen la calidad y
viabilidad de éstos para su uso
en implantes y/o trasplantes.

- Mantener la identificacion.

- Garantizar las condiciones de
temperatura, humedad, ilumina-
cién, hermeticidad, caducidad y
criterios de seguridad para el al-
macenamiento de materias pri-
mas, insumos, equipos y otros
materiales.

- Llevar los registros correspon-
dientes al control de las condi-
ciones de almacenamiento.

- Llevar un inventario de lo alma-
cenado.

- Mantener la identificacién que
corresponda a la etapa de alma-
cenamiento en el cual se en-
cuentran los tejidos: cuarentena,
en procesamiento, aprobado (li-
berado), rechazado (descarta-
do).

- Establecer procedimientos para
emergencias:

e Planta eléctrica de emergen-
cia y su mantenimiento co-
rrespondiente.

¢ Tiempo limite para tolerancia
del cambio de temperatura.
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¢ Plan de transferencia hacia un
area de almacenamiento de
emergencia.

7.2 DISTRIBUCION

La distribucién de los tejidos libe-
rados contempla la entrega por parte
del establecimiento /banco al usuario
y debera cumplir con los siguientes
requisitos:

7.2.1 Solicitud del tejido

Para la distribucion, el estableci-
miento/banco deberd recibir la soli-
citud del tejido requerido con los si-
guientes datos:

- Lugar, fecha de solicitud.

- Identificacién del solicitante.

- Nombre, teléfono y direccién de
la entidad o el profesional que
va a utilizar el tejido.

- Nombre, edad y género del re-
ceptor.

- Cantidad de tejido requerida.

- Diagnéstico.

- Respetando la normativa de
cada pais

7.2.2 Criterios de distribucion:

- Distribuir en primer lugar, salvo
razones justificadas, los lotes
mds antiguos.

- Realizar inspeccion final del re-
cipiente (empaque) confirman-
do integridad.

- Realizar la verificacién de
acuerdo a los procedimientos de
liberacion.

- Entregar la certificacion de cali-
dad firmada por el Director del
establecimiento/banco de tejido
que garantice que el tejido es
apto para aplicaciéon en humanos.

- Entregar instructivo al profesio-
nal sobre aplicacién del tejido.

7.2.3 Trazabilidad

- Registrar cada tejido a distri-
buir.

- Verificar que el profesional y/o
la institucién que realizard el
implante de tejido, estén debida-
mente autorizados.

- Revisar identificacion (etiqueta-
do, rétulo), caracteristicas y ca-
lidad del tejido.
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- Entregar cada tejido en su res-
pectivo empaque, debidamente
rotulado y en las condiciones re-
queridas para su conservacion
hasta el momento en que se apli-
que al receptor.

- Verificar los requerimientos de
transporte y manipulacién que
aseguren las condiciones reque-
ridas por el tejido, de acuerdo a
su tipo de preservacion.

- Realizar seguimiento del tejido
entregado y aplicado, registrando
eventos o reacciones adversas.

- Respetando la normativa de
cada pafs.

CAPITULO 8: RECLAMOS Y
DESViIOS DE CALIDAD

Ante un evento o reaccion adversa
el establecimiento/banco de tejido
debera:

- Registrar e informar al respon-
sable de Control del Sistema de
Calidad y abrir inmediatamente
la investigacién del evento o la
reaccion adversa con la siguien-
te informacion: identificacion
del tejido, institucién y nombre
del usuario profesional recla-
mante, motivo del reclamo y
respuesta al reclamo.

- Evaluar causas y responsabili-
dades.

- Comunicar resultados de la in-
vestigacion al
establecimiento/banco de teji-
dos, al reclamante y al organis-
mo competente en caso de en-
fermedades trasmisibles de
declaracion obligatoria.

- Investigar todos los tejidos que
puedan haber sido afectados por
el error o por una falla en los
procedimientos.

- Registrar todas las decisiones y
medidas correctivas tomadas
como consecuencia de un recla-
mo; estas deberan ser firmadas,
fechadas y anexadas a los regis-
tros de los tejidos y del lote co-
rrespondiente.
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CAPITULO 9: RETIROS DEL
TEJIDO O DESCARTE

Se deberd disponer de un sistema
capaz de localizar de manera rdpida
y eficiente a los tejidos procesados
del area de almacenamiento para
traslado, distribucion o descarte.

Debera ser designada una persona
responsable para efectuar los proce-
dimientos de retiro de la cuarentena
o drea de almacenamiento para dis-
tribucién.

Deberdn existir procedimientos
escritos apropiados y actualizados
asi como programa informdtico de
administraciéon de almacenamiento
para proceder a cualquier actividad
de retiro.

Los tejidos no habilitados para uso
clinico deberdn ser identificados y
almacenados en dreas separadas y
seguras hasta la resolucion de su des-
tino final.

El destino final del tejido podra
ser el descarte como deshecho biold-
gico o su utilizacién con fines de in-
vestigacién, cumpliendo con las re-
gulaciones nacionales y / o la
aprobacién del Comité de Etica.

Los destinos finales de los tejidos
deben ser comunicados a las Autori-
dades Sanitarias competentes.

CAPITULO 10: TEJIDOS NO
APTOS PARA TRASPLANTES

El establecimiento/banco de teji-
dos deberd tener instrucciones escri-
tas sobre el destino final de los teji-
dos no aptos para trasplantes, que
contemplaran:

- Identificar y almacenar los teji-
dos no aptos para uso clinico
ubicdndolos en dreas separadas
y seguras hasta la resolucion de
su disposicién final: descarte o
investigacion.

- Registrar los motivos por los
cuales el tejido no es apto para
aplicacion clinica.

- Establecer procedimientos para
almacenar tejidos no aptos.

- Determinar y rotular destino
final del tejido: a) si se descarta:
“desecho bioldgico“y b) si se uti-
lizard para investigacién: “Uni-
camente para uso no clinico”.

- Registrar personal involucrado,
fecha, identificacion y caracte-
ristica del tejido.

- Comunicar el destino final de
los tejidos a las Autoridades Sa-
nitarias competentes.

CAPITULO 11:
DEVOLUCIONES

Cada establecimiento/banco de te-
jidos debera establecer si acepta 0 no
devoluciones y deberd tener un pro-
cedimiento para ello.

El Director o persona designada
deberd revisar los tejidos devuel-
tos al establecimiento/banco de te-
jidos por el usuario constatando
que:

- El tejido esté contenido en su
envase original, no abierto y que
haya mantenido las condiciones
de almacenamiento y transporte
requeridas de origen.

- El tejido esté dentro de su fecha
de validez.

- Exista informe por escrito del
usuario sobre la causa de no uso.

- Reintegrar al drea de almacena-
miento los tejidos aptos para uso
clinico si éste cumple con los re-
quisitos establecidos anterior-
mente.

Si el tejido no cumple con estas
especificaciones, se podrd utilizar
con fines de investigacidn, de acuer-
do a los protocolos aprobados o des-
cartarse.

Registrar cualquier decision adop-
tada referente a devoluciones, la cual
debe ser aprobada por personal auto-
rizado. La documentacién corres-
pondiente debe ser anexada al regis-
tro del tejido.

En todos los casos el destino final
del producto debe ser comunicado a
las Autoridades Sanitarias compe-
tentes.
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RECOMENDACION REC -RCIDT- 2013 (19) SOBRE
TRASPLANTE DE TEJIDOS COMPUESTOS

Los Alotrasplantes de Tejido
Compuesto se refieren de manera
amplia al reemplazo de un grupo de
tejidos que pueden incluir piel, mus-
culo, nervios, mucosa, vasos sangui-
neos y hueso. Estos trasplantes de
multiples tejidos implica grados va-
riables de antigenicidad, lo que
puede hacer mas complejo el esque-
ma inmunosupresor que se requiere
para prevenir el rechazo, en general
estos trasplantes incluyen piel au-
mentando su complejidad debido al
aumento de células presentadoras de
antigenos en la dermis.

Los trasplantes de tejidos com-
puestos en la actualidad son conside-
rados un procedimiento experimen-
tal que abre la posibilidad de ofrecer
una alternativa de tratamiento a pa-
cientes en quienes si bien no esta
amenazada su vida, el procedimiento
puede mejorar su calidad de vida y
en donde los resultados tienden a ser
alentadores a la par de los rdpidos
desarrollos médicos en el drea. Estos
trasplantes son una nueva modalidad
terapéutica, en donde a la fecha se
cuenta con mayor experiencia en su
realizacién para reconstruir defectos
de los tejidos de la cara, vias aéreas
y extremidades.

La realizacién de los trasplantes
de Tejido Compuesto obliga a una
seleccion rigurosa de los potenciales
casos en donde en general se debe
tener en cuenta que las opciones re-
constructivas convencionales no han
ofrecido un resultado admisible y en
pacientes capaces de sopesar los
riesgos y beneficios del procedi-
miento.

Uno de los dilemas de este tipo de
procedimientos es la exposicién del
paciente a los efectos de la inmuno-
supresion. La experiencia de los tras-
plantes de tejidos compuestos tiende
a avanzar rdpidamente en un media-
no debido al creciente interés de gru-
pos de cirugia especializados, inclu-
yendo los avances en el tratamiento

inmunosupresor, y si bien el numero
de casos registrados a nivel mundial
aun no permiten catalogar estos pro-
cedimientos en una etapa clinica
consolidada, si obliga a los paises a
estar preparados para dar respuesta a
solicitudes de pacientes y equipos de
trasplante interesados en investigar
en esta drea.

Entre las experiencias de trasplan-
tes de tejido compuesto realizadas a
nivel mundial se destaca la experien-
cia de trasplantes de Mano, de vias
aéreas, rostro, pabellén auricular, y
lengua.

Es responsabilidad de los estados
prevenir o minimizar los riesgos que
se pueden derivar de la actividad de
este tipo de trasplantes, especialmen-
te considerando su etapa de desarro-
llo y la responsabilidad de advertir a
la ciudania sobre ello.

A continuacioén se plantean algu-
nas recomendaciones generales para
el andlisis de este tipo de trasplantes
y las potenciales solicitudes para su
realizacién en un parfs:

La reglamentacién en donacién y
trasplantes debe ser cada vez mas de
avanzada, considerando no solo for-
talecer los aspectos esenciales para
el aumento de la donacidn, y la pres-
taciéon de servicios de trasplante,
sino los avances cada vez mas rapi-
dos en terrenos como la experimen-
tacion con células y tejidos, como es
este el caso por lo tanto el marco ju-
ridico debe permitir la procuracién
de tejidos compuestos con fines de
su uso en experimentacion para tras-
plante y establecer las reglas para los
programas interesados.

Este tipo de trasplantes requieren
del manejo integral del paciente y la
conformacién de equipos multidisci-
plinarios, altamente especializados,
que ademds de la o las especialida-
des quirtrgicas que participen deben
tener experiencia en el terreno de la
donacién y el trasplante, por ello es
casi obligatorio que estos procedi-

mientos, se lleven a cabo en centros
con experiencia en otro tipo de tras-
plantes.

Debido a que este tipo de trasplan-
tes estdn en fase experimental deben
ser presentados ante las autoridades
sanitarias y organismos nacionales
de donacién y trasplante de los pai-
ses para su andlisis caso a caso. De-
bera establecerse una comision u or-
ganismo para el analisis de las
solictudes de este tipo de trasplantes,
en donde es indispensable su rela-
cién o articulacién con los organis-
mos responsables de la ctividad de
donacién y trasplante.

Uno de los elementos a considerar
es la difusién del programa y sus re-
sultados, indicando en cualquier
caso la etapa de desarrollo de este
tipo de procedimientos

Al catalogarse este tipo de proce-
dimientos en fase de experimenta-
cion, debe contar en cualquier caso
con la aprobacién del Comité de
Etica Hospitalaria del centro que re-
alizard el procedimiento y cumplir
con las condiciones que establezca la
normatividad de cada pais en cuanto
a procedimientos en fases de experi-
mentacién o investigacion.

Deber4 existir un registro nacional
de los procedimientos aprobados.

Este como los demds tipos de tras-
plante deben estar sujetos a monito-
rizacion de la actividad, y los progra-
mas presentar indicadores de su
actividad y resultados.

Uno de los criterios de mayor and-
lisis para la realizacién de este tipo
de procedimientos se relaciona con
su indicacidn, en cualquier caso debe
haber agotado otras alternativas tera-
péuticas y no haber duda sobre los
criterios de indicacién del procedi-
miento, en cuyo caso debe apoyarse
la evaluacién del caso en conceptos
de pares o sociedades cientificas re-
lacionadas con el procedimiento.

Los centros de trasplante de teji-
dos compuestos deben contar con
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documentacién aprobada de sus pro-
tocolos pre trasplante, trasplante y
postrasplante y la determinacién
clara de criterios de inclusién y ex-
clusién y documentarse el protocolo
de donacion.

Entre los requerimientos que
deben ser presentados por los centros
interesados en realizar estos procedi-
mientos para el andlisis de solicitu-
des de cada caso, pueden considerar-
se como minimo:

e Justificacién del proyecto/inter-

vencion.

e Antecedentes cientificos del

proyecto/investigacion.

e Equipo responsable y centro

donde se va a realizar (con la es-
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pecificacién de todos aquellos
que vayan a participar en alguna
fase del proceso).
Autorizaciones de los cen-
tros/equipos.

Criterios de seleccion de donan-
te y receptor

Protocolo de extraccién e im-
plante.

Informe clinico completo y ac-
tualizado del paciente propuesto
y descripcion detallada del tipo
de trasplante que se propone.
Informe comité de Etica.
Informe psicolégico-psiquidtri-
co del paciente candidato.
Consentimiento informado con
los registros de informacion

tanto para el receptor como para
la familia del donante.

* Otros documentos que el equipo

quiera afnadir.

Debera establecerse las considera-
ciones frente a la privacidad de los
datos de donacién y trasplante y las
pautas para el manejo de publicidad
del programa y sus resultados.

Este tipo de trasplantes debe con-
siderar las generalidades de la activi-
dad de donacién descritas en los
principios rectores de la OMS.
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ESCRITO DEL CONSEJO FEDERADO
LATINOAMERICANO Y DEL CARIBE DE PACIENTES
TRASPLANTADOS Y EN SITUACION DE
TRASPLANTE

Doctor
Rafael Matesanz
Presidente de la Red Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

De nuestras consideraciones

El Consejo Federado Latinoamericano y del Caribe de pacientes Trasplantados y
en situacion de Trasplante tiene el honor de saludarlo.

Le damos a conocer que desde el 26 de Mayo del 2011 un grupo de
organizaciones de pacientes de los paises de Uruguay, Venezuela, Perq,
Argentina, se reunen en Uruguay en el Escenario del Congreso de ATUR, donde
se analiza alternativas de solucién frente a la problematica de los medicamentos
sin su debida bio-equivalencia, donde se firma el pacto Montevideo con el fin de
crear el Consejo Federado Latinoamericano.

En el mes de octubre del mismo afo, se organiz6 el 2do encuentro, en Caracas
Venezuela, donde se propone la directiva provisional, ademas se trato el tema del
farmaco vigilancia donde se acord6 apoyar a los paises con dicha problematica.

En Perd en el 2012 y 2013 se dio el encuentro, donde se suman los paises de
Panama y México, se elige la directiva provisional y se define como sede del
Consejo en la Republica Oriental de Uruguay.

El cuarto Encuentro se dio Panama el mes de noviembre del 2013, los paises
participantes son: Uruguay, Panama, Ecuador, Perl, Venezuela, Colombia,
Argentina, Honduras, Republica Dominicana, Costa Rica, México (12 paises)
donde se funda legal y estatutariamente con el fin de:

Defender activamente los derechos de los pacientes del continente en los
aspectos relacionados a la asistencia médica, sanitaria y de proteccion
social.

No suscribimos de usted,

Atentamente,
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Nilrka Vigil
Presidenta
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Presidenta
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ECUADOR
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Presidenta
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Presidenta
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DATOS SOBRE LA ACTIVIDAD DE
DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
(ANO 2012)
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DONANTES FALLECIDOS

TRASPLANTE RENAL DE
TASA ANUAL (p.m.p.) 2012
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DONANTES VIVOS
TASA ANUAL (p.m.p.) 2012
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TRASPLANTE HEPATICO
TASA ANUAL (p.m.p.) 2012

NEWSLETTER |29




Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

8

o
(&)
I
[=]
o
<<
(&]
w
[
3
5
<
oc
==

TASA ANUAL (p.m.p.) 2012

30 INEWSLETTER




[0}
&
c
0 &
2
0O =
O C o«
.nlu:mT
0 = >N
c <
025
O E=2
< U
/Oa
O & S
o 9O
20

2

2102 (d'wrd) TvNNY VSVYL
(uowind-uozeio X1 opinjauj)
—Jeuowyndig + seuowndiun—

HYNOWINd FLNVIdSVYHL

NEWSLETTER| 31



Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

TRASPLANTE DE PANCREAS
TASA ANUAL (p.m.p) 2012
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El pasado dia 11 de febrero de 2013 comenzaba la no-
vena edicién del Master Alianza con un grupo de 33
alumnos de 11 paises iberoamericanos cuyo entusiasmo
superaba el habitual frio del febrero madrilefio.

Con esta edicion han sido ya 325 los coordinadores, de
los 19 paises que con Espana y Portugal forma la Comu-
nidad Iberoamérica, formados en el Programa Alianza,
desde el afio 2005 en que comenzé su andadura.

Cada alumno, tras un seminario de introduccion al “mo-
delo espariol” y un taller de comunicacion en situaciones
criticas, impartidos en la sede de la Organizacién nacional
de Trasplantes, han desarrollado una estancia de aproxi-
madamente dos meses, tutelada por un coordinador de
trasplante espafiol, en un hospital o en un establecimiento
de tejidos. Ademas recibieron un “Curso Superior de Co-
ordinacién de Trasplantes”, en Cataluiia, Granada o Ali-
cante, como los que realizan para su formacién los coor-
dinadores de trasplante espafioles, o el “Curso de control
y gestién de la calidad de las actividades de obtencidn,
evaluacion, procesamiento, distribucién y aplicacion de
tejidos humanos” que se realiza en A Coruia.

Tuvieron que presentar la tesina final de curso ante
un tribunal en la sede de la ONT durante los dias 9 y
10 de abril. Y finalmente, el dia 11 de Abril de 2013
tuvieron la oportunidad de asistir al Curso Monogra-
fico sobre la Nueva Regulacion de Trasplantes en Es-
pana, en la Sede de la Fundacién Mutua Madrilefa; y
al finalizar el mismo recibieron los diplomas de la
mano de Rafael Matesanz, Director de la ONT, Fer-
nando Morales, Director del INCORT de la Republi-
ca Dominicana, José Ignacio Sdnchez Miret, Coordi-
nador Autonémico de Trasplantes de Aragén y
Jacinto Sanchez, Coordinador Autonémico de Tras-
plantes de Galicia.

Para la préxima 10? edicién del Master Alianza que se
va a realizar del 3 de febrero al 3 de abril de 2014, se han
recibido 41 solicitudes, avaladas por los responsables na-
cionales de donacién y trasplantes, de las cuales se ha se-
leccionado a 37 alumnos, que en los dias en que aparez-
ca estd Newsletter ya habran recibido la confirmacién de
la plaza adjudicada y toda la informacién relativa al pro-
Ximo curso.
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Argentina 3 9 9 8 7 10 7 6 3 111 68 6 62
Bolivia 0 1 3 0 3 1 1 1 0 30 14 4 10
Brasil 1 1 3 2 4 5 8 7 8 96 47 8 39
Chile 3 1 2 2 1 0 0 1 0 10 11 1 10
Cuba 0 0 2 4 1 0 0 0 0 21 10 8 7
Colombia 1 5 7 5 6 7 8 4 1 97 49 10 39
Costa Rica 0 2 1 1 1 0 1 2 2 15 14 4 10
Ecuador 0 1 0 0 1 1 2 6 & 38 21 5 16
El Salvador 0 0 1 1 0 1 0 0 0 5 3 0 3
Guatemala 1 1 2 1 0 0 0 0 0 9 7 2 5
Honduras 0 1 0 1 1 1 0 1 0 8 6 1 5
México 2 6 3 2 5 5 3 3 2 53 33 2 31
Nicaragua 0 0 0 0 0 0 1 0 0 3 3 2 1
Panama 0 1 0 1 1 0 0 0 0 7 5 2 3
Paraguay 1 3 3 2 0 0 0 0 2 24 13 2 11
Peru 1 3 1 2 2 4 5 4 2 99 31 7 24
Rep. Dominicana 1 2 2 0 4 4 4 5 4 39 30 4 26
Uruguay 1 1 2 1 0 0 1 0 2 10 9 1 8
Venezuela 1 2 2 2 3 1 0 2 2 17 15 0 15
TOTAL 16 | 40 | 43 | 35 | 40 | 40 | 36 | 42 | 33 692 389 64 325
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A

MIEMBROS DEL COMITE DE LA RED/ CONSEJO IBEROAMERICANO

DE DONACION Y TRASPLANTE (Noviembre, 2012)

ARGENTINA

SORATTI Carlos Alberto
TORRES Martin Alejandro
SORATTI Mariano Marcelo
BOLIVIA

PAZ ZAMBRANA Silvia Marisol
BRASIL

MURARI BORBA Heder
CHILE

ROJAS José Luis

COLOMBIA

LOPEZ CASAS Juan Gonzalo
SALINAS NOVA Ma. Angélica
COSTA RICA

GAMBOA PENARANDA César
Augusto

CUBA

ENAMORADO CASANOVA Antonio
DOMINICANA

MORALES BILLINI Fernando Roberto
ECUADOR

ALMEIDA UBIDIA Diana

EL SALVADOR

RODRIGUEZ LOZA Eduardo Manrique

ESPANA
MATESANZ ACEDOS Rafael

GUATEMALA

GARCIA-GALLONT BISCHOF Rudolf A.

HONDURAS
AGUILAR PONCA Claudia

MEXICO
SANCHEZ RAMIREZ Omar

NICARAGUA
MENDIETA ALONSO Tulio René

PANAMA
CUERO ZAMBRANO César Jeremias

PARAGUAY
ESPINOZA C. Hugo A.

PERU
FLOWER PERONE César A.

PORTUGAL
FRANCA Ana

URUGUAY
ALVAREZ SALDIAS Inés

VENEZUELA
HERNANDEZ Nelson

Editor: Rafael Matesanz Acedos

SECRETARIA PERMANENTE
MARTIN ESCOBAR Eduardo
GALLARDO HOYOS Luis
LUENGO CALVO Amparo
ALVAREZ MIRANDA Marina
CARMONA SANZ Mar

OPS
PEREZ-ROSALES M2 Dolores

TTS
DEL MONICO Francis

ASOCIACION LATINOAMERICANA
DE BANCOS DE TEJIDOS
NAVAS Jose

SOCIEDAD LATINOAMERICANA DE
TRASPLANTE
TANUS Roberto

SOCIEDAD IBEROAMERICANA DE
COORDINADORES DE
TRASPLANTE

MIZRAJI Radl

Elaborado por la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) - Espana

Rafael Matesanz Acedos - Eduardo Martin Escobar - Marina Alvarez Miranda
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