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5. Administrativa:

Sra. Lepez Clide
6. Bacteriologa:

Dra. Patricia Minervini
7. Anatomopatologo:

Dr. César Romero

DATOS PARA CONTACTO:

Domicilio del Banco de Ojos: Av. San Juan 2021 2° piso CABA
Codigo Postal: 1232

Teléfono: 4127- 3146

Teléfono/Fax: 4943-6095
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INTRODUCCION:

Este Manual se ha confeccionado con el proposito de elaborar y hacer cumplir normas y
procedimientos que aseguren la mas alta calidad del tejido donado y la bioseguridad del
personal. Por lo tanto se aplicaran los conocimientos cientificos y la tecnologia a fin de
lograr los maximos beneficios para la salud sin aumentar los riesgos.

Poder ofrecer a todos y cada uno de los pacientes e n lista de espera la oportunidad de
recibir un tejido idéneo que le permita recobrar su funcién visual, es sin duda la razon de
ser de este Banco.
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1) RECURSOS HUMANOS
El Banco de Ojos funcionaré bajo la responsabilidad de:
1.1 PERSONAL PROFESIONAL
1.1.1. JEFE DE BANCO o DIRECOR MEDICO

Para ser Jefe de Banco se requiere ser profesional médico oftalmologo que acredite no
menos de cinco (5) afios de ejercicio de la especialidad, habilitado por la Autoridad
Sanitaria Nacional ¢ Jurisdiccional correspondiente.

Debera acreditar haber participado en las actividades de un Banco de reconocido
prestigio, con una experiencia minima de un (1) afo en las etapas de funcionamiento y
administracion de un Banco de Ojos, asi como también en las etapas de procuracion,
evaluacion, procesado, conservacion, transporte, asignacion, y garantia de calidad del
tejido (procesamiento de no menos de cuarenta (40) corneas), ya fuese en el pais o en el
extranjero, certificado por la Autoridad Responsable del mismo La certificacion de
actividad debera estar rubricada por la maxima autoridad del banco en el cual el
profesional se ha capacitado o por el Consejo Argentino de Oftalmologia.

Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)
afios a la fecha de solicitud de autorizacion para la practica.

1.1.2. SUBJEFE DE BANCO o DIRECTOR TECNICO

Para ser Subjefe de Banco se requiere ser profesional médico oftalmologo que acredite
no menos de tres (3) afios de ejercicio de la especialidad, habilitado por la Autoridad
Sanitaria Nacional ¢ Jurisdiccional correspondiente.

Debera acreditar haber participado en las actividades de un Banco de reconocido
prestigio, con una experiencia minima de un (1) afo en las etapas de funcionamiento y
administracion de un Banco de Ojos, asi como también en las etapas de procuracion,
evaluacion, procesado, conservacion, transporte, asignacion, y garantia de calidad del
tejido (procesamiento de no menos de veinte (20) cérneas), ya fuese en el pais o en el
extranjero, certificado por la Autoridad Responsable del mismo

La certificacion de actividad debera estar rubricada por la méxima autoridad del banco
en el cual el profesional se ha capacitado o por el Consejo Argentino de Oftalmologia.
Esta capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)
afios a la fecha de solicitud de autorizacion para la practica.

Sera co-responsable de todas las actividades que se realizan en el Banco con el Director
Médico y lo reemplazara en su ausencia.
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1.1.2.1. Responsabilidades del Jefe y Subjefe de Banco

Seran co-responsables de todas las actividades que se realizan en el Banco.

* El funcionamiento del Banco en todos sus aspectos, tanto administrativos como

médicos.
* La confeccion y actualizacion del manual de Procedimientos del Banco.
* Asegurar la garantia de calidad de los tejidos a ser usados.

* La capacitacion del personal a su cargo y la actualizacion del los procedimientos de

funcionamiento del Banco.

e Cumplimentar todos los formularios que exija la resolucién de habilitacion de

Bancos de Ojos del INCUCALI

e Comunicar al Organismo Nacional o Jurisdiccional de Procuracion, los datos de los
profesionales ablacionistas que actuen en los operativos de ablacion, asi como los

medios de comunicacion para su ubicacion (telefonia celular, radiomensaje u otro).

* Asegurar la disponibilidad de médicos ablacionistas las veinticuatro (24) horas, los
trescientos sesenta y cinco (365) dias del afio para su participacién en operativos de

procuracion.
¢ Realizar un Informe Anual.

* Evaluar, procesar y conservar el tejido ocular donado con fines terapéuticos o de

docencia e investigacion.
* Eliminacion de Tejidos no aptos y de desecho.
e Cumplir con la legislacion vigente.

* Llevar la documentacion manteniendo completos los registros en el Libro de Banco

de Ojos

* Detallar los procedimientos operativos estandarizados desde la seleccion del

donante hasta la liberacion del tejido aprobado para su utilizacion.

1.1.3. ABLACIONISTAS DEL BANCO

Las practicas médico quirtrgicas referidas a la ablacion de tejidos oculares deberan ser
realizadas por un profesional habilitado para tal fin por la Autoridad Sanitaria Nacional

o Jurisdiccional correspondiente.

1.1.3.1 Los profesionales que podran ser habilitados son:

Meédico especialista en oftalmologia, habilitado por la Autoridad Sanitaria Nacional 6

Jurisdiccional correspondiente.

Debera presentar certificacion de un banco de tejidos habilitado, sobre la capacitacion
del profesional solicitante para la ablacién de tejidos oculares o certificacion de la
experiencia expedida por el Consejo Argentino de Oftalmologia o de la Sociedad

Argentina de Oftalmologia.
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1.1.3.2 Deberes

e Realizar la ablacion de globos oculares (extraccion mediante procedimiento
quirurgico de enucleacion) en hospitales publicos, hospitales privados, clinicas,
sanatorios, casas velatorias, Morgue Judicial y domicilios sitos dentro del ambito de

la C.A.B.A, segiin normas de procedimientos del Banco.

* Transportar los globos oculares desde el sitio de ablacion hasta el Banco de Ojos
segun normas de procedimientos del Banco. En el horario nocturno de 23.30 hs. a
07.30 hs. los mismos seran recibidos por la enfermera del turno noche de la sala de

mujeres del 2° piso y conservados en la heladera de dicha sala.
e Cumplimentar los formularios y protocolos de ablacion y de traslado de tejidos.

* Reparacion estética oculopalpebral del cadaver a fin de restaurar el aspecto del

donante segiin normas de procedimientos del Banco.

* Si por algiin motivo el ablacionista cambia de numero telefonico de linea o celular
deberd informarlo a las autoridades y secretaria del Banco, y al Instituto de

Trasplante de Buenos Aires.

* Los médicos ablacionistas deberdn comunicar a la jefa o subjefa del Banco las
ablaciones realizadas a la brevedad, para que las mismas realicen el procesamiento y

evaluacion del tejido.

* Los médicos ablacionistas que por motivo de viaje, curso, feriados, etc. no puedan
cubrir una guardia deberan informar a las a las autoridades y secretaria del Banco

quién sera su reemplazo. (el reemplazo debe ser profesional habilitado).

* Los médicos ablacionistas deberan comunicar a la jefa o subjefa del Banco con un
mes de anticipacion la fecha en que se tomaran vacaciones, como asi también

informar quién sera su reemplazo. (el reemplazo debe ser profesional habilitado).

* En caso de que surja un operativo entre las 07.00 hs. y la 07.45 hs, decidiran entre el

ablacionista saliente y el entrante quien de ellos realizara el operativo.

* Los médicos ablacionistas deberan informar acerca de la rotura, pérdida o fallas en

el funcionamiento del instrumental.

* En caso de que surjan dos operativos simultdneos, priorizar aquél en que haya
urgencia por parte de los familiares para retirar el cuerpo del donante. (en caso de

necesidad se llamara a un segundo ablacionista).

* De Lunes a Viernes después de las 18 hs. y los Sébados y Domingos, los
ablacionistas deberdn lavar las cajas de instrumental y enviar las mismas a esterilizar

por guardia (preguntar por la enfermera de guardia de esterilizacion).

1.2. PERSONAL TECNICO

1.2.1. Requisitos

10 de 68



GOBIERNO DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

HOSPITAL OFTALMOLOGICO SANTA LUCIA

Debe acreditar formacion terciaria completa (universitaria o no) y poseer conocimiento
y entrenamiento para asegurar que las tareas asignadas seran llevadas a cabo de acuerdo
con los manuales de procedimientos del Banco. La certificacion de entrenamiento
debera ser emitida por un banco de tejidos.

1.2.2. Deberes

El técnico en Bancos de Ojos debera:

Poseer conocimiento y entrenamiento en las tareas asignadas que seran llevadas a
cabo de acuerdo con los manuales de procedimientos del Banco.

Llevar la documentacion manteniendo completos los registros en el Libro de Banco.
Conocer todos los procedimientos y técnicas llevadas a cabo en el Banco.

Cuidar de los instrumentos y equipos.

Asegurarse de la esterilidad de los instrumentos.

Asegurarse de la limpieza de la planta fisica.

Asegurarse de la esterilidad de la ropa (compresas, camisolines, campos, etc.).
Etiquetar y embalar el tejido (corneas y escleras).

Entregar el tejido distribuido conforme a las asignaciones realizadas en el SINTRA.
Enviar a Anatomia Patologica el tejido descartado (eliminacion de Tejidos no aptos
y de desecho).

Enviar a Anatomia Patologica los botones corneales provenientes de receptores en
Lista de Urgencia.

Enviar al laboratorio las muestras obtenidas de los globos oculares de cada donante
para exdmen directo y cultivo.

Enviar la documentacion por fax a los Organismos de Procuracion (Buenos Aires
Transplante e INCUCAI). Se envian los certificados de ablaciéon C 50 de cornea
derecha e izquierda, los certificados de evaluacion C 54 de cornea derecha e
izquierda, los protocolos de bacteriologia, los protocolos de Anatomia Patologica.

1.3. PERSONAL ADMINISTRATIVO

1.3.1. Requisitos

Debe acreditar Titulo Secundario y poseer conocimiento y entrenamiento en las tareas
asignadas que seran llevadas a cabo de acuerdo con los manuales de procedimientos del
Banco.
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1.3.2. Deberes

* Poseer conocimiento y entrenamiento en las tareas asignadas que serdn llevadas a
cabo de acuerdo con los manuales de procedimientos del Banco.

e Llevar la documentacion manteniendo completos los registros en el Libro de Banco.

e Cuidar de los instrumentos y equipos

* Asegurarse de la esterilidad de los instrumentos.

* Asegurarse de la esterilidad de la ropa (compresas, camisolines, campos, etc.).

* Asegurarse de la limpieza de la planta fisica.

* Etiquetar y embalar el tejido (corneas y escleras).

* Entregar el tejido distribuido conforme a las asignaciones realizadas en el SINTRA.

* Enviar a Anatomia Patologica el tejido descartado (eliminacion de Tejidos no aptos
y de desecho).

* Enviar a Anatomia Patologica los botones corneales provenientes de receptores en
Lista de Urgencia.

* Enviar al laboratorio las muestras obtenidas de los globos oculares de cada donante
para exdmen directo y cultivo.

* Enviar la documentaciéon por fax a los Organismos de Procuracion (Buenos Aires
Transplante e INCUCAI). Se envian los certificados de ablaciéon C 50 de cornea
derecha e izquierda, los certificados de evaluacion C 54 de cornea derecha e
izquierda, los protocolos de bacteriologia, los protocolos de Anatomia Patologica.
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2) ESTRUCTURA EDILICIA
La planta fisica del Banco debera contar con:
2.1 Area Administrativa y de Archivo:

Aqui se llevara a cabo:

* latarea administrativa.

* larecepcion y entrega de tejido.

* la Microscopia Especular (opcional)

* el etiquetado y embalaje del tejido

* es donde se archivara la documentacion.

2.2 Area de Procesamiento y Conservacion de Tejidos:

Debe estar separada del area de recepcion por una puerta.
Debe contar con:

» Lampara de Hendidura.

» Heladera.

* Instrumental para la practica da ablacion.

» [nstrumental para la practica de procesamiento del tejido.
» Vertedero con su drenaje y agua corriente.

= Mesada para el manejo de tejidos.

» Descartador para elementos cortopunzantes.

» Descartador para frascos de vidrio y ampollas.

= Cesto con tapa a pedal o removible con bolsa negra.

= Cesto con tapa a pedal o removible con bolsa roja.

» Equipo electrogeno

= Cabina de Flujo Laminar Horizontal Clase A 6 100.

Los falsos techos deben ser sellados. Las salientes y los estantes deben ser reducidos al
maximo. Las puertas deben ser de un material liso sin irregularidades, de facil limpieza
y desinfeccion; quedan excluidas las puertas corredizas. Los techos, el piso y las

paredes deben ser también de facil limpieza y desinfeccion.

Las areas deben estar perfectamente iluminadas, y el acceso a las mismas estard
estrictamente limitado a las personas autorizadas. Queda terminantemente prohibido

fumar, comer o beber excepto en areas anexas destinadas a tales fines.

2.3 SERVICIOS COMPLEMENTARIOS

El Banco debera contar o disponer de:

» Laboratorio para controles microbiologicos.

* Servicio de Anatomia Patoldgica.

» Servicio de Esterilizacion.

Estos servicios podran ser propios del Banco u obtenidos por convenio.
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3) PROCEDIMIENTOS TECNICOS

3.1 Criterios de selecciéon del donante
3.1.1 Restricciones en el tiempo:

Los tejidos seran extraidos lo antes posible desde el momento de diagnostico de muerte,
para preservar asi, la integridad celular y minimizar la contaminacion bacteriana post-
morten.

Se podra demorar la ablacion hasta 6 horas si no es enfriado el cuerpo o hasta 12 horas
si el cadaver es colocado entre + 2°C y +8°C dentro de la primera hora post mortem. En
caso de ablaciones multiples, el orden de extraccion es: dorganos sdlidos, valvulas,
corneas, piel y elementos del sistema musculo esquelético y Osteo articular.

No se deben ablacionar globos oculares o corneas en los que hayan transcurrido més de
6 hs. entre el momento de la muerte y la enucleacion, o mas de 12 hs. si el cadaver
estuvo refrigerado, ya que se producen cambios por autolisis, variaciones en las
concentraciones electroliticas, oscilaciones del PH y disminucion de la concentracion de
oxigeno que producen alteracion de la integridad celular a partir del momento de la
muerte.

3.1.2 Restricciones con respecto a la edad del donante:

Si bien las corneas de un nifio de un (1) afio de edad poseen el tamafio de la
cornea de un adulto, su curvatura y su elasticidad son mucho mayores que las de
¢éste, lo que hace que tenga un diametro aprovechable menor para realizar un
injerto con fin optico.

Por lo tanto no deben aceptarse donantes menores de dos (2) afios de edad para
realizar injerto de cornea con fin Optico, pero si pueden ser aceptados como
donantes para realizar injertos con fin tectonico o terapéutico.

El limite de edad superior no esta fehacientemente establecido. Cada Banco de
Ojos fijara dicho limite.

El Banco de Ojos del Hospital Oftalmoldgico Santa Lucia establecid6 como norma
que no es la edad del donante sino el estado de la viabilidad endotelial el que
fijara las pautas para aceptar una cornea donante para injerto con fin dptico.

3.1.3 En cuanto a la posibilidad de transmision de enfermedades de un donante a
un receptor son criterios absolutos de exclusion de tejido ocular:

1. Desconocimiento de la causa de muerte.
2. Muerte por enfermedad del Sistema Nervioso Central de etiologia desconocida.

* enfermedades neurodegenerativas; enf. de Parkinson, Alzheimer, Esclerosis
Lateral Amiotroéfica,
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* Enfermedades Desmielinizantes: Esclerosis Multiple

* Demencias de etiologia desconocida

Enfermedad de Creutzfeldt-Jacob.

Panencefalitis esclerosante subaguda.

Rubéola congénita

Leucoencefalopatia multifocal progresiva

Sindrome de Reye's.

Sindrome de Guillan Barré

Encefalitis viral, fungica o parasitaria
. Encefalitis bacteriana en la que no se haya cumplido tratamiento antibidtico por un
periodo de al menos 48 Hs.
Meningitis viral, fingica o parasitaria
. Meningitis bacteriana en la que no se haya cumplido tratamiento antibidtico por un
periodo de al menos 48 Hs.
Sepsis
Septicemia (fungemia, viremia o bacteriemia en la que no se haya cumplido
tratamiento antibidtico por un periodo de al menos 48 Hs.
Endocarditis fingica.
Endocarditis bacteriana en la que no se haya cumplido tratamiento antibidtico por un
periodo de al menos 48 Hs.
Hepatitis viral.
Rabia.
Sindrome de inmunodeficiencia adquirida (S.I.D.A.)
Procesos hematoldgicos malignos.
* Leucemias
* Aplasia Medular
* Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna
* Policitemia vera
*  Mielofibrosis
* Trombocitemia esencial

Linfomas (Enfermedad de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, linfoma de Burkitt,
Micosis fungoide, Mieloma multiple, Microglobulinemia, Enfermedad de la cadena
pesada).
. Linfosarcomas.
Sifilis (V.D.R.L positivo mas FTA-ABS positivo)
Tuberculosis activa.
Intoxicacion (envenenamiento) accidental o intencional (suicidio) con sustancias
toxicas (plaguicidas, farmacos, nafta, kerosene, alimentos con bacterias patdgenas,
micotoxinas, etc), lo que produce alteraciones del sistema hamatopoyético,
leucopenias, trombocitopenias y alteraciones en la agragacién plaquetaria (esto
afecta la inmunidad del donante con la consecuente alteracion de las pruebas
serologicas y trastornos hemorragicos).
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Enfermedades intrinsecas al ojo, a saber: conjuntivitis, uveitis, queratitis, escleritis,
tumores malignos del segmento anterior y posterior (melanoma, retinoblastoma,
etc.).
Pertenecientes a grupos de alto riesgo
Hombres que han tenido sexo con otro hombre en los ultimos seis meses
(homosexuales o transexuales).
Personas que se han inyectado drogas en los ultimos seis meses por via
intravenosa, intramuscular o subcutanea.
Hemofilicos o personas que han recibido transfusion de concentrados de factores
de coagulacién en los tltimos seis meses.
Personas que han tenido sexo a cambio de dinero o drogas en los ultimos seis
meses (promiscuos sexuales).
Personas que han tenido sexo en los ultimos seis meses con alguna persona
incluida en los items anteriores, o con alguna persona sospechosa de tener
infeccion por HIV, VHB o VHC
Hijos de madres con HIV/S.L.D.A. o factores de riesgo para VHC o VHB menores
de 18 meses.
Hijos de madres con HIV/S.ILD.A. o factores de riesgo para VHC o VHB
mayores de 18 meses que hayan sido alimentados con leche materna en los
ultimos 12 meses.
Personas que hayan sido victima de una violacion en los ltimos seis meses.
Personas que tuvieron o han sido tratadas por sifilis o gonorrea en los tltimos seis
meses.
Personas que se hayan realizado tatuajes, body piercing o acupuntura en los
ultimos 6 meses.
Personas con antecedentes carcelarios y/o correccionales o que han sido detenidas
por mas de 72 hs. en los ultimos seis meses.
Donantes transfundidos en las ultimas 48 hs. en los que no se le pudo realizar
serologia pretransfusional y estan hemodiluidos (hemodilucién mayor al 50%).
Donantes que recibieron hormonas derivadas del crecimiento de pituitaria humana
(pit-hGH) entre los afios 1963 a 1985, debido al riesgo potencial de transmitir la
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob.
Sindrome febril prolongado (mayor a 10 dias) de causa desconocida.
Inexplicable diarrea persistente.
Inexplicable pérdida de peso.

Infeccién activa por herpes simple y zoster.
Tumores del sistema nervioso central que afecten la estructura dsea y/o el contenido
orbitario.

30. Donantes con serologia positiva para:

HLV Iyl
HI.LV Iyl
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* Hepatitis B

* Hepatitis C

* Citomegalovirus Ig. M

e V.D.R.L+yFTA-ABS +

* Huddlesson titulos mayores 1/100

3.1.4 En cuanto a la posibilidad de deterioro del tejido son criterios absolutos de
exclusion de tejido ocular:

31. Intoxicacion con Mondéxido de Carbono (incendios, suicidios).
32. Electrocutados.
33. Irradiacion del tejido ocular.

3.1.5 Otros criterios absolutos de exclusion:

A) Donantes embarazadas. (inciso d) del Art. 27 de la Ley 24193 “queda prohibida la
realizacion de todo tipo de ablacion cuando la misma pretenda practicarse sobre el
cadaver de una mujer en edad gestacional, sin que se hubiere verificado previamente la
existencia de embarazo en curso”). Se debera realizar en forma sistematica un test de
embarazo. En el caso de ser éste positivo deberd confirmarse primero la muerte del
embrion o feto para poder llevar adelante la ablacion. Si esto no fuera posible debera
descartarse como donante.

B) Personas internadas en hospitales o institutos psiquiatricos (inciso c) del Art. 27 de la
Ley 24193 “queda prohibida la realizacion de todo tipo de ablacion cuando la misma
pretenda practicarse sobre caddveres de pacientes que hubieren estado internados en
Institutos Neuropsiquiatricos”.

C) Sindromes Hemorragicos (en general requieren transfusion de concentrados de
factores de coagulacion y ademas no se puede garantizar la reparacion estética
oculopalpebral del cadaver): Hemofilia, S. de Marfan, Coagulopatias, Trombopenias y
trombocitopatias (Parpura Trombodtica Trombocitopénica, Purpura Trombopénica
idiopatica, Lupus Eritematoso Sistémico, Trombocitopenia Congénita, Hemoglobinuria
Paroxistica Nocturna, Sme. Urémico Hemolitico, etc.

3.1.6 Son criterios relativos de exclusion:

Pacientes deshidratados

Pacientes desnutridos

Internacidon mayor a cuatro semanas
Obesidad moérbida

Enfermedades Autoinmunes:

e Artritis Reumatoidea

SNk W=
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* Lupus
¢ Esclerodermia
e S. Sjogren

e Sarcoidosis

La experiencia adquirida en los ultimos diez afios nos evidencia que los globos oculares
ablacionados a donantes que presentaron un cuadro de deshidratacién o desnutricion
severos, como asi también en aquellos donantes que tuvieron una internacioén igual o
superior a cuatro semanas presentaron una evaluacion general regular o mala. Recordar
que el tejido corneal estd constituido en un 80 % por agua y que presenta un
metabolismo activo cuya fuente de energia es el oxigeno atmosférico, y el oxigeno y
glucosa provenientes del humor acuoso, necesarios para mantener la transparencia
corneal.

En cuanto a los donantes que presentaron una obesidad morbida, la experiencia nos
demostrd que fue muy dificil colocar a los mismos correctamente sobre una camilla en
una posicion favorable para la ablacion y ademds la intervencion quirurgica fue
sumamente sangrante. Por ello de ningun modo se puede asegurar la reparacion estética
oculopalpabral del cadaver.

3.1.7 Criterios de exclusion para Queratoplastia Penetrante con fin Optico:

* Cirugia previa del segmento intraocular anterior (catarata, glaucoma, heridas
penetrantes, etc.).

* Cirugia refractiva.

* Colocacion de anillos intraestromales.

* Receptores de injerto de cdrnea, esclera, amnios o limbo.

* Cirugia refractiva con laser (fotoablacion).

* Trabeculoplastia o iridotomia con léser.

* Glaucoma.

* Sindrome de Seudoexfoliacion.

* Nubécula o leucoma corneal central.

* Pterigion que no deje cornea clara de al menos 9 mm.

* Malformaciones, degeneraciones, distrofias, ectasias o vascularizacion corneal.

* Evaluacion del estado general corneal regular o malo.

3.1.8 Criterios de exclusion para Queratoplastia Lamelar
* Nubécula o leucoma corneal central.

* Malformaciones, degeneraciones, distrofias, ectasias o vascularizacion corneal que
afecten el estroma corneal.
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neoplasias

ictericia escleral
hemorragia escleral
enfermedades del coldgeno

Enfermedad de Chagas (serologia +)

Cirugia escleral previa (cerclaje, estrabismo, etc)

3.2. Serologia del Donante

HLV. Iyl

HTLV Iyl
V.D.R.L. Si da positivo se debe realizar FTA-ABS
Hepatitis C (H.C.V)

Hepatitis B (Hbs Ag.- Anticore- Anti Hbs Ag.)

CMV Ig M

CMV Ig. G
Huddlesson

3.1.9 Criterios de exclusion para injerto escleral o de limbo esclerocorneal:

Debido a la posibilidad de transmisién de enfermedades de un donante a un receptor, se
le deben practicar al primero las siguientes pruebas seroldgicas:

Toxoplasmosis Ig. M
Toxoplasmosis Ig. G

3.2.1 Normativa para la distribucion de tejido
serologia del donante

ocular de acuerdo a la

PRUEBA RESULTADO DISTRIBUCION
SEROLOGICA
HIV 1 POSITIVO NO
H.LLV 11 POSITIVO NO
H.T.L.V 1 POSITIVO NO
H.T.L.V 11 POSITIVO NO
V.D.R.L POSITIVO Hacer FTA-ABS

FTA-ABS POSITIVO NO
H.C.V POSITIVO NO
Hbs Ag. POSITIVO NO

Anticore POSITIVO Realizar Anti Hbs Ag.
Anti Hbs Ag. POSITIVO SI
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Anti Hbs Ag. NEGATIVO NO
CMVIig. M POSITIVO NO
CMV Ig. G POSITIVO SI
Huddlesson POSITIVO SI

Titulos menores a 1/100
Huddlesson POSITIVO NO
Titulos mayores a 1/100
Toxoplasmosis Ig. M POSITIVO NO
Toxoplasmosis Ig. G POSITIVO SI

NOTA: El tejido ocular no apto para su distribucion debera ser enviado al Servicio de
Anatomia Patologica para su descarte. Estas novedades deberan ser registradas en el
Libro del Banco de Ojos.

3.3 Ablacion de Tejidos

3.3.1 Tipos de Donante

A- Vivo: cualquier donante que no tenga diagnostico de muerte. Es aquel paciente
enucleado por causa justificada y que no esté dentro de los criterios de exclusion de
donantes para tejido ocular.

Debera cumplimentarse el consentimiento expreso del donante en Acta de Donacion.

B- Cadavérico: cualquier donante que haya fallecido y no esté dentro de los criterios
de exclusion para tejidos oculares.

3.3.2 Mantenimiento del Potencial Donante

El médico ablacionista solicita a los coordinadores hospitalarios o a los médicos y/o
enfermeros de los establecimientos que se cumplan ciertas medidas necesarias para el
mantenimiento de la integridad de la cornea previo al acto de ablacion, como ser:

* laoclusion de los parpados.

* la colocacion de gasas humedecidas en solucion fisiologica estéril sobre los
parpados ocluidos, y de ser posible, bolsa de hielo comun (no hielo seco) sobre los
mismos.

* laelevacion de la cabeza 15° a 45° (por sobre el nivel del corazdn) a fin de evitar el
sangrado en el momento de la ablacion.
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3.3.3 Anamnesis, Revision de la Historia Clinica y examen fisico del
cadaver

Para evitar la transmision de enfermedades desde un donante a un receptor es necesario

efectuar la anamnesis y una revision de la historia clinica pasada y de la enfermedad

actual del donante. No siempre se tiene acceso a la Historia Clinica del potencial

donante, pero se debe tratar de recabar la siguiente informacion:

* edad

* causa de muerte.

* tiempo transcurrido desde la muerte.

* hipertermia.

* hemocultivos.

e cultivos de otros fluidos orgénicos

* examenes de laboratorio

* anticoagulacion

* serologia.

* factores de riesgo de infeccion (tiempo de ARM, intubacion endotraqueal,
transfusiones de sangre, vias centrales, sonda vesical y otras lineas invasivas).

Luego de la anamnesis y eventual revision de la historia clinica, se debe realizar una
inspeccion general del cadaver. Al examen fisico se debera observar:

* presencia de lesiones o tatuajes en la piel

» presencia de malformaciones, lesiones o fracturas orbitarias.

» presencia de opacidades, lesiones o cuerpos extrafios en la cornea

* presencia de ictericia, hemorragia, lesiones o cuerpos extrafios en esclera.

* presencia de secreciones en el globo ocular

* si hay evidencia de cirugia ocular.

* si hay evidencia de malformaciones, inflamacion, procesos degenerativos, distrofias,
ectasias o vascularizacion corneal.

Con los datos obtenidos de la anamnesis, de la historia clinica y de la inspeccion del
cadaver, el médico ablacionista determina si el donante se encuentra o no dentro de los
criterios de exclusion para ser donante de tejido ocular, asi como también si el tejido
donado es apto para injerto. En el caso de que el tejido no sea apto para injerto, se puede
realizar la ablacion (previo consentimiento de la familia) destinando el producto de la
misma a los fines de docencia e investigacion, remitiendo luego el material al Servicio
de Anatomia Patologica.
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3.3.4 Identificacion del Donante

El médico ablacionista antes de realizar cualquier practica de ablacion debe cerciorarse

de:

* que el Acta de Donacién (en los donantes menores de edad) o la de Testimonio de la
ultima voluntad (en los donantes mayores de edad) esté correctamente realizada y
firmada.

* que los datos de identificacion que constan en el acta de donacién o de testimonio se
correspondan con los datos de identificacion del cadaver.

* que el Acta de Defuncion esté correctamente realizada y firmada.

3.3.5 Especificacion del Tejido ablacionado

A- Globos oculares
B- Boton esclerocorneal

3.3.6 Procedimiento de ablacion del tejido ocular

Si todo se encuentra en condiciones se comienza con el procedimiento de ablacion el
cudl consiste en la extraccion de los globos oculares a través de la Técnica quirurgica
de Enucleacion.

3.3.7 Insumos necesarios para la cirugia de Ablacion

* (Caja de telgopor para conservacion y trasporte

* (Caja de instrumental estéril para cirugia de ablacion
* Compresa lisa estéril y compresa fenestrada estéril
* Sol. Fisiolégica por 100 ml. Estéril

* Diez (10) paquetes de gasa estéril

* Dos (2) frascos de urocultivo estériles por 125 ml.

* Dos (2) esferas de telgopor N° 2

* Un frasco de cianacrilato ( La Gotita)

* Guantes no estériles dos pares

* Guantes estériles dos pares

* Una aguja 50/8 (para destapar la Gotita)

* Una bolsa de residuos para colocar las compresas y el instrumental utilizados
* Formularios de Protocolo de Cirugia de Ablacion

* Formularios de Traslado de Tejidos

* Cinta adhesiva para rotular las camaras himedas
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3.3.8 Instrumental para la cirugia de Ablacion

* (Caja de acero inoxidable o pléstica con base de silicona para esterilizacion en oxido
de etileno, de aproximadamente 15 cm. x 25 cm.

* Tijera de Tenotomia de Stevens, hojas largas no curvas (standart) con
mango de aproximadamente 10.5 cm.

* Tijera de Enucleacion

* Cuchara de enucleacién (opcional)

* Gancho de estrabismo

» Blafarostato para adultos autoestatico

* Pinza aserrada standart, recta con mango de 10 cm.
(Dressing forceps standart, serrated, 1 mm. Tips, 10 cm.

* Pinza de sutura y fijacion de cornea con dientes de 0.12 mm. a 90° derecha (no
curva) con mango de aproximadamente 8.5 cm.
(Straight corneal suturing forceps 1 x 2 teeth of 0.12 mm., 90° with tying platform,

8.5 cm.)

* Pinza dientes de raton delicada de ramas rectas de aproximadamente 10 cm. de

longitud. (Standart tissue forceps 1 x 2 teeth of 1.0 mm, 10.0 cm. Straight)

3.3.9 Técnica Quirurgica de Enucleacion

El procedimiento quirtrgico de enucleacion, debe ser realizado en las mejores
condiciones de antisepsia, a pesar que la intervencion en muchos casos se lleva a cabo
en ambientes poco propicios como la cama domiciliaria del donante, casa funeraria,
morgue hospitalaria, etc.

El ablacionista se coloca delantal (si la ablacion se realiza en quir6fano se coloca ambo
y camisolin estéril), gorro, barbijo y guantes estériles (previo lavado de manos). Debe
asegurarse que no haya vencido el material estéril y que todos los paquetes estériles
estén intactos.

El donante se prepara con medidas de antisepsia realizando una toillete con
Iodopovidona o antisépticos incoloros sobre los parpados y se coloca un campo
fenestrado estéril.

Posteriormente el médico ablacionista preparard una mesa accesoria colocando un
campo quirurgico liso estéril sobre el cual dispondrd todos los elementos necesarios
para la intervencion quirurgica y se cambiara los guantes.

Se practica de rutina la ablacion primero del ojo derecho y luego la del ojo izquierdo, a
fin de recordar cuando se termine la ablacion si se encontr6 alguna caracteristica
especifica en el primer o segundo 0jo, sabiendo que el primero siempre es el derecho.

Se coloca el blefarostato para separar los parpados, y se realiza la inspeccion de los
globos oculares (ver punto 3.3.3). Luego se irriga el saco conjuntival copiosamente con
solucion salina estéril.
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Con una pinza de diseccion de dientes delicados se toma la conjuntiva paralimbar y se
la incide con tijera de tenotomia, luego se procede a la separacion de la cépsula de
Tenon y conjuntiva bulbar con divulsién roma para completar la peritomia en 360°.
Posteriormente con la misma tijera de divulsion mediante la maniobra de divulsion
roma se libera el globo ocular introduciendo el instrumental entre dos musculos rectos
vecinos en los cuatro cuadrantes.

Completada esta maniobra, se procede a tomar con gancho de estrabismo los musculos
rectos en forma individual en la zona vecina a su insercion escleral. Una vez
enganchados son seccionados, pudiendo posteriormente hacer lo mismo con ambos
musculos oblicuos, mayor y menor o realizar esta seccion al separar el ojo de la orbita.
Realizada la seccion de la musculatura extrinseca, se introduce la tijera para seccion del
nervio Optico (tijera de enucleacion).

Dicha tijera se introduce con ambas ramas cerradas en la profundidad de la orbita hasta
contactar con el nervio Optico, logrado dicho objetivo se abren las ramas de la tijera y
posteriormente se procede al corte con firmeza del nervio optico.

Tomando con una pinza delicada al globo ocular de la epiesclera, a la altura de la
insercion del musculo recto lateral o medio, se lo libera de posibles adherencias
restantes y es retirado de la cavidad orbitaria. Posteriormente se lo rodea con una cinta
de gasa estéril a la altura del ecuador y es introducido en un frasco estéril (del tipo de
los que son usados en muestras para urocultivo) al cual se le coloca un piso de gasa
estéril. El globo ocular debe ser introducido con la cornea orientada hacia arriba, es
decir hacia la tapa del frasco. La cornea es humectada con solucion fisiologica estéril
sin formar nivel liquido. Se cierra la tapa del frasco con seguridad, asegurandose que la
tapa no lastime el epitelio corneal y se rotula el frasco. Estos recipientes en los que se
coloca el globo ocular para su conservacion y transporte son conocidos como camara
humeda.

3.3.9.1 Reparacion estética oculopalpebral

Finalizada la ablacion se practica la reparacion estética oculopalpebral a fin de restaurar
el aspecto del donante. Se rellena la 6rbita del donante con cualquiera de los elementos
protésicos posibles, a saber: protesis plastica, torunda de algodon, esfera de telgopor,
cascarilla de celuloide, etc; luego se extrae el blefarostato y se cierran los parpados,
sellando los bordes con un adhesivo tisular.

Finalmente se limpian los parpados y zona nasal del resto de la solucion antiséptica o
sangre utilizando alcohol.

Todo el material desechable se coloca en bolsa de residuos, y todos los elementos

cortopunzantes en un recipiente para ellos.
Se le comunica al coordinador hospitalario o del operativo, que el cadaver debe quedar con la
cabeza elevada por al menos 30 minutos a fin de evitar sangrados y livideces.
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3.3.9.2 Posibles Complicaciones de la cirugia de ablacion

®Pre-ablacion:
— Hematoma bipalpebral importante
— Edema bipalpebral importante
— Hematoma retrobulbar
— Quemosis conjuntival
®Durante ablacion:
— Lesionar el epitelio corneal (tlcera)
— Perforacion del globo ocular
— Caida del globo ocular
®Post-ablacion:
— Hemorragia

La presencia de las complicaciones pre-ablacion, no imposibilitan la misma, sino que la
hacen mas dificultosa.

Para evitar la caida del globo ocular, siempre debemos colocar una mano debajo del
mismo en el momento en que lo trasladamos hacia el frasco de urocultivo.

Ante la situacion de perforacion ocular, continuar con la enucleacion y limpiar la orbita
del vitreo. Colocar el globo ocular con cuidado en la camara hiimeda. Dicho globo
servira para injerto con fin lamelar o de urgencia.

La hemorragia post-ablacion es mas frecuente en donantes anticoagulados. Ante la
presencia de esta complicacion efectuar la cauterizacion o ligadura de la arteria
oftalmica en el fondo de la 6rbita (agujero optico).

3.3.9.3 Técnica quirurgica de Escision in situ

Es una técnica que sélo se realiza si la familia del donante no autoriza la enucleacion, ya
que presenta ciertas desventajas con respecto a la enucleacion, a saber:

* Se requiere una técnica quirirgica mas depurada

* Se debe trasladar al lugar de ablacion el medio de conservacion Optisol-GS

* El botén corneal introducido en el medio de conservaciéon Optisol-GS no puede
evaluarse en el biomicroscopio con el nivel de detalle en que si puede evaluarse un
globo ocular

» Si la posterior serologia del donante coloca a éste dentro de los criterios absolutos de
exclusion, se deberd descartar el costoso medio de conservacion Optisol-GS
conteniendo el boton corneal.

* Lareparacion estética oculopalpebral es més dificultosa que en la enucleacion

* La técnica requiere mas tiempo
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La preparacion del donante y del ablacionista son las mismas que para la enucleacion.
Al preparar la mesa con el instrumental quirargico y demds insumos, el ablacionista
debe recordar colocar sobre la misma al medio de conservacion Optisol-GS al cual se le
debid retirar previamente el precinto.

Se coloca el blefarostato para separar los parpados, y se realiza la inspeccion de los
globos oculares (ver punto 3.3.3). Luego se irriga el saco conjuntival copiosamente con
solucion salina estéril.

La técnica consiste en extraer un boton esclerocorneal.

Con una pinza de diseccion de dientes delicados se toma la conjuntiva paralimbar y se
la incide con tijera de tenotomia, luego se procede a la separacion de la cépsula de
Tenon y conjuntiva bulbar con divulsién roma para completar la peritomia en 360°.
Posteriormente con la misma tijera de divulsion mediante la maniobra de divulsion
roma se libera el globo ocular introduciendo el instrumental entre dos musculos rectos
vecinos en los cuatro cuadrantes.

Fijar con una pinza delicada al globo ocular de la epiesclera, a la altura de la insercion
del musculo recto lateral o medio. Tomar una hoja de bisturi N°15 a mano alzada y
practicar un surco escleral (una incision que no perfore la esclera) en los 360° a 4 mm.
de distancia del limbo. Luego se escarifica la esclera con la hoja de bisturi desde el
limbo hasta el surco. Seguidamente se profundizard la incisiéon hasta la coroides
utilizando la hoja de bisturi o tijeras corneoesclerales derecha e izquierdas, colocando
dichos instrumentos en el espacio supracoroidal, tratando de que no se pierda la camara
anterior ni que se produzca un colapso vitreo.

A continuacidn traccionando con unas pinzas muy suavemente separamos el boton de
sus adherencias al iris y coroides. Una vez obtenido este botéon esclerocorneal se lo
coloca en un frasco que contiene el medio de preservacion que es el Optisol GS
(previamente se verifica el precinto de seguridad, el color y la fecha de vencimiento de
dicho medio) con la cara endotelial hacia arriba.

Finalizada la ablacion se practica la reparacion estética oculopalpebral a fin de restaurar
el aspecto del donante. Para ello se debe extraer el contenido intraocular (cristalino,
vitreo, coroides, etc) y rellenar la cavidad ocular del donante con cualquiera de los
elementos protésicos posibles, a saber: protesis plastica, torunda de algodon, esfera de
telgopor, cascarilla de celuloide, etc. Luego se adhiere la conjuntiva al elemento
protésico empleando el adhesivo de contacto (La Gotita) o bien se sutura la conjuntiva.
Se extrae el blefarostato y se cierran los parpados, sellando los bordes con un adhesivo
tisular.

Por ultimo se limpian los parpados y zona nasal del resto de la soluciéon antiséptica
utilizando alcohol. Se rotulan los frascos de Optisol GS.

Todo el material desechable se coloca en bolsa de residuo, y todos los elementos
cortopunzantes en un recipiente para ellos.
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3.3.10 Transporte del Tejido Ocular

Antes de salir del ambito donde se llevo a cabo la ablacioén de los tejidos, se debera
proceder al rotulado de los mismos a fin de que sean, a su llegada al banco,
correctamente identificados y verificados.

Las camaras hiimedas conteniendo los globos oculares se rotulan, se introducen en una
caja de telgopor y se transportan inmediatamente al Banco de Ojos del Hospital Santa
Lucia. No se coloca hielo para el trasporte, ya que para realizar la Microscopia
Especular el tejido debe estar a temperatura ambiente.

En caso de haberse realizado una escision in situ, los frascos de Optisol GS conteniendo
los botones esclerocorneales se rotulan y se trasportaran de igual modo que las camaras
himedas.

El médico ablacionista debe completar y firmar el Protocolo Operativo de Ablacion, el
cual debe acompaiar a los tejidos y constituye un documento que permite identificar
los mismos.

3.3.11 Recepcion del Tejido

A su llegada al Banco de Ojos los tejidos deben ser identificados, verificados y
registrados.

La identificacion se realiza a partir de los datos que estan en el rétulo sobre el embalaje
de los tejidos en el momento de la ablacion y en la documentacidon que trae el médico
ablacionista.

El embalaje y el material biologico que contiene deben ser examinados a los efectos de
verificar que la calidad del tejido no haya sido alterada durante el transporte.

3.3.11.1 Recepcion del Tejido ablacionado en Ciudad de Buenos Aires
El personal que recibe el tejido debe observar:

1. que la caja de telgopor que entrega el ablacionista no presente roturas.
que las camaras humedas no se hayan volcado dentro de la caja, que estén bien
cerradas y rotuladas.

3. que esté presente y completo el Protocolo Operativo de Ablacion.

3.3.11.2 Recepcion del Tejido ablacionado en otra Jurisdiccion

El Banco de Ojos también recibe globos oculares en camara humeda (para su
evaluacidn, procesamiento y conservacion) y cérneas ya procesadas y conservadas en
Optisol GS (para su evaluacidon y conservacion) provenientes de otras Jurisdicciones.
Este tejido es remitido al Banco de Ojos por personal integrante de la Guardia Operativa
del INCUCAL
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En estos casos el personal que recibe el tejido debe observar:

1. que la caja de telgopor no presente roturas.

2. que la caja de telgopor contenga hielo o solucion refrigerante.

3. que las camaras humedas no se hayan volcado dentro de la caja, que estén bien
cerradas y rotuladas.

4. que los frascos de Optisol GS conteniendo los botones corneales no presenten
roturas ni alteraciones del color, que no se hayan volcado dentro de la caja, que
estén bien cerrados y rotulados, que no estén vencidos (ver fecha de vencimiento de
los frascos).

Cualquiera sea la técnica de conservacion utilizada (camara humeda u Optisol GS), los
materiales humanos no aprobados o no conformes deberdn ser guardados en forma
separada, de los materiales humanos aprobados o conformes. Los tejidos deben ser
identificados de manera adecuada a los efectos de evitar cualquier utilizacién que no
haya sido avalada por personal calificado y designado a ese efecto.

Se confecciona el Certificado de Ablacion C 50 derecho e izquierdo en el SINTRA y se
completa el Libro de Banco con los datos referentes al Proceso de Donacion (PD).

3.4 Evaluacion del Tejido Ocular

Antes de comenzar con la evaluacion y con el procesamiento del tejido debemos
averiguar si ya estan disponibles los resultados de la serologia del donante. Si contamos
con los resultados de las pruebas seroldgicas, se descartaran los tejidos que estén dentro
de las causas de exclusién de donante para tejido ocular, y se procesaran los tejidos
aptos.

De no contar con la serologia por el momento, no se retrasard la evaluacién ni el
procesamiento, pero lo tejidos serdn conservados en forma separada de los tejidos
conformes.

El médico que evalua y procesa el tejido se coloca delantal, gorro, barbijo y guantes
estériles (previo lavado de manos).

Se comienza con la evaluacion del tejido en la lampara de hendidura (siempre primero
ojo derecho y luego el izquierdo por las mismas razones que se explicaron para la
ablacion).

3.4.1 Evaluacion de Globos Oculares

Los globos oculares se irrigan copiosamente con solucion fisioldgica estéril previo a la
evaluacion, a fines de arrastrar posibles cuerpos extrafios y gérmenes.

La evaluacion se realiza a fin de determinar:

* Si hay presencia de cuerpos extrafios en la cornea o en la esclera
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* Si hay ictericia, hemorragia o lesion escleral

* Si hay presencia de opacidades, malformaciones, lesiones epiteliales o vasos

sanguineos en la cornea
* Si hay evidencia de cirugia ocular, heridas o inflamacion.
* Si hay evidencia de procesos degenerativos, distrofias o ectasias.

* El grado (excelente, muy bueno, bueno, regular o malo) de la transparencia corneal,
de los pliegues en Descemet, del edema epitelial, del edema estromal, de las guttas,

y del estado general de la cornea.

El tejido ocular no apto para su distribucion debera ser enviado al Servicio de Anatomia
Patologica para su descarte. Estas novedades deberan ser registradas en el Libro del

Banco de Ojos.

3.4.2 Evaluacion de Corneas conservadas en Optisol GS

El frasco de Optisol GS conteniendo el boton corneal se evalua en la lampara de

hendidura a fin de determinar:

que los frascos de Optisol GS conteniendo los botones corneales no presenten
roturas.

que los frascos de Optisol GS conteniendo los botones corneales no presenten
alteraciones del color.

que los frascos de Optisol GS conteniendo los botones corneales no estén vencidos
(ver fecha de vencimiento de los frascos).

Si hay presencia de cuerpos extrafios, sangre, pestaias, restos de gasa, etc. en la
cornea, en la esclera o en el liquido de preservacion.

Si hay ictericia, hemorragia o lesion corneal o escleral.

Si hay presencia de opacidades, malformaciones, lesiones epiteliales o vasos
sanguineos en la cornea.

Si hay evidencia de cirugia ocular, heridas o inflamacion.

Si hay evidencia de procesos degenerativos, distrofias o ectasias.

El grado (excelente, muy bueno, bueno, regular o malo) de la transparencia corneal,
de los pliegues en Descemet, del edema epitelial, del edema estromal, de las guttas,
y del estado general de la cornea.

El tejido ocular no apto para su distribucion debera ser enviado al Servicio de Anatomia
Patologica para su descarte. Estas novedades deberan ser registradas en el Libro del
Banco de Ojos.
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3.5 Procesamiento del Tejido Ocular

3.5.1 Especificacion de los productos procesados

Boton esclerocorneal
Escleras
Globo entero

3.5.2 Insumos necesarios para la cirugia de Procesamiento

Caja de instrumental para cirugia de procesamiento

Compresa lisa estéril

Sol. Fisiologica por 100 ml. Estéril

Hisopo estéril

Caldo de tioglicolato

seis (6) paquetes de gasa estéril

Dos (2) hojas de bisturi N° 15

Dos (2) frascos de urocultivo estériles por 125 ml.

Alcohol 96°

Dos (2) frascos de Optisol GS

Guantes estériles cuatro pares

Cuatro (4) etiquetas para rotular los botones esclerocorneales y las escleras

Dos (2) Precintos autoadhesivos numerados de seguridad para rotular los botones
esclerocorneales

Cuatro (4) cajas de telgopor con tapa

Formularios de Protocolo de Cirugia de Procesamiento de Cornea derecha e
izquierda

Cinta adhesiva

3.5.3 Instrumental para la cirugia de Procesamiento

Caja de acero inoxidable o pléstica con base de silicona para esterilizacion en oxido
de etileno, de aproximadamente 15 cm. x 25 cm.

Tijera de Cornea de Castroviejo de hojas curvas largas de 12 mm. de longitud con
mango de aproximadamente 10.5 cm. (Castroviejo corneal scissors curved 12 mm.
long medium blades with blunt tips 10.5 cm)

Tijera de conjuntiva de Wescott de hojas curvas standard con mango de
aproximadamente 11.5 cm.

(Westcott Stich Scissors, curved, standart blades, very sharp tips 11.5 cm.)
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* Tijera de Tenotomia de Stevens, hojas cortas no curvas (standart) con mango de
aproximadamente 10.5 cm.
(Stevens Tenotomy Scissors, short blades with blunt tips, 10.5 cm.  Straight)

* Pinza aserrada standart, recta con mango de 10 cm.
(Dressing forceps standart, serrated, 1 mm. Tips, 10 cm.

* Pinza de sutura y fijacion de cornea con dientes de 0.12 mm. a 90° derecha (no
curva) con mango de aproximadamente 8.5 cm.
(Straight corneal suturing forceps 1 x 2 teeth of 0.12 mm., 90° with tying platform,
8.5 cm.)

* Pinza dientes de raton delicada de ramas rectas de aproximadamente 10 cm. de
longitud. (Standart tissue forceps 1 x 2 teeth of 1.0 mm, 10.0 cm. Straight)

3.5.4 Técnica quirurgica para el Procesamiento de Tejido Ocular

Se debe cerrar la puerta que separa el Area Administrativa y de Archivo, del Area de
Procesamiento y Conservacion de Tejidos.

El procesamiento del tejido ocular se realiza bajo una Cabina de Flujo Laminar
Horizontal Clase A 6 100, la cual debe ser puesta en funcionamiento unos minutos antes
del acto quirargico.

Preparar una mesa de trabajo dentro del flujo laminar colocando un campo quirdirgico
estéril y sobre éste separar dos zonas:

* una con material estéril (la caja de instrumental estéril, las gasas estériles,
hojas de bisturi N° 15 estériles, frascos de urocultivo estériles, hisopo
estéril).

* otra con los frascos de Optisol GS, el tubo de tioglicolato y las cdmaras
humedas.

El médico que procesa el tejido debe estar sentado, en silencio y realizar movimientos
suaves a fin de generar la menor cantidad de particulas en el ambiente. Recordar que
una persona sentada haciendo movimientos suaves genera 500.000 part/min y que las
particulas siguen las corrientes de aire.

De rutina se comienza con el ojo derecho y luego con el ojo izquierdo (por las mismas
razones que se explicaron para la ablacion).

La Técnica quirurgica de procesamiento del tejido ocular consta en extraer un botdén
esclerocorneal incidiendo con un cuchillete (hoja de bisturi N° 15) a cuatro o cinco
milimetros del limbo.

Se extrae el globo ocular de la cAmara humeda, se lo rodea con gasa estéril y se efecttia
la toma de muestra de la conjuntiva limbar con el hisopo estéril el cual se coloca en el
tubo conteniendo caldo de tioglicolato, a fin de realizar exdmenes directos y cultivos de
control microbioldgicos.
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Previo a la escision del boton esclerocorneal se extraen todos los restos de conjuntiva,
Tenon y musculo extraocular que hayan quedado y se escarifica la esclera con la hoja de
bisturi.

Tomar la hoja de bisturi N°15 a mano alzada y practicar un surco escleral (una incision
que no perfore la esclera) en los 360° a 4 o 5 mm. de distancia del limbo. Luego se
escarifica la esclera con la hoja de bisturi desde el limbo hasta el surco. Seguidamente
se profundizara la incision hasta la coroides utilizando la hoja de bisturi o tijeras
corneoesclerales derecha e izquierdas, colocando dichos instrumentos en el espacio
supracoroidal, tratando de que no se pierda la cdmara anterior ni que se produzca un
colapso vitreo.

A continuacidn traccionando con unas pinzas muy suavemente separamos el boton de
sus adherencias al iris y coroides. Una vez obtenido este botéon esclerocorneal se lo
coloca en un frasco que contiene el medio de preservacion que es el Optisol GS
(previamente se verifica el precinto de seguridad, el color y la fecha de vencimiento de
dicho medio) con la cara endotelial hacia arriba.

A continuacion se limpia la esclera tanto por su parte externa como interna y se la
conserva en un frasco con alcohol al 70 — 96 % en la heladera a 4°. También se la puede
conservar en un frasco conteniendo glicerina.

3.5.5 Rotulado —-Etiquetado del Tejido Ocular

El rotulado del tejido debe asegurar la identificacion del mismo. A cada frasco
conteniendo una cérnea o una esclera se le coloca una etiqueta autoadhesiva en la que
constan los siguientes datos:

*  Nombre y domicilio del Banco del cual procede, Tel/fax

* Numero de proceso de Donacién

* Fecha de ablacion

* Edad del donante

* Medio de preservacion

* Se especifica si se trata de la cornea o esclera derecha o izquierda.

Luego de etiquetar los frascos de Optisol GS conteniendo el boton esclerocorneal, se le
coloca a los mismos un Precinto Autoadhesivo Numerado (PAN), el cual constituye un
sistema de seguridad contra toda tentativa de fraude o violacion.

A continuacidn, las escleras procesadas y rotuladas se colocan en la heladera a 4° C
para su conservacion, y se realizara la Microscopia Especular de los botones corneales.
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3.5.6 Medios de Preservacion

A) del globo entero
e (Céamara humeda (tiempo de preservacion 48 Hs.)
B) del boton esclerocorneal

e Optisol GS (tiempo de preservacion hasta 14 dias)
B) de la esclera

e Alcohol 70-96 % (tiempo de preservacion 6 meses)

Si algin cirujano solicita esclera conservada en glicerina se seguirdn los siguientes

pasos:

* Tomar de la heladera alguna de las escleras conservadas en alcohol

* Bajo el flujo laminar se la extrae del alcohol y se la coloca en frasco de urocultivo
estéril

e Cubrir la esclera con solucion fisioldgica estéril a fin de que se hidrate

* Cerrar el frasco de conservacion y esperar 30 minutos

* Extraer la solucion fisioldgica

*  Cubrir la esclera con glicerina estéril

* Cerrar el frasco de conservacion y llevar a heladera hasta que el cirujano pase a
retirarla.

3.6 Microscopia Especular

Una vez procesado, etiquetado y precintado el Boton Corneal, se procede a realizar la
Microscopia Especular, a fin de obtener una serie de parametros cualitativos que
permitiran dar una valoracidn objetiva de la viabilidad del endotelio corneal.

Estos parametros son:

* La densidad celular.
* Coeficiente de variacion (CV): polimegatismo.
* Coeficiente de hexagonalidad: polimorfismo

Se observara la presencia o ausencia de:
* signos degenerativos: cornea guttata, depositos endoteliales o posibles roturas de la
monocapa endotelial.

¢ lesiones traumaticas.
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* pliegues en Descemet
* sangre en endotelio

Se realizara el registro del exdmen de Microscopia Especular:

* Fecha del estudio.

* Datos de filiacion, edad y sexo del donante.
* N°de proceso de donacion.

* Ojo derecho-izquierdo.

* Nombre y apellido del operador.

* Densidad celular.

* Polimegatismo

e Polimorfismo.

3.7 Conservacion del Tejido Ocular

Concluida la Microscopia Especular, los frascos conteniendo los botones corneales son
embalados y colocados en la heladera del Banco de Ojos a una temperatura de entre 2° a
8° grados centigrados.

Las escleras procesadas y rotuladas se colocan en la heladera a 4° C para su
conservacion en canastos.

Recordar que si al momento de terminar el procesamiento y la evaluacion del tejido no
contamos con los resultados de la serologia del donante, debemos conservar el tejido en
la Heladera de tejidos no aprobados o no conformes.

“los materiales humanos no aprobados o no conformes deberdan ser guardados en
forma separada, de los materiales humanos aprobados o conformes”.

3.7.1 Embalaje

El embalaje de los botones corneales se realiza en cajas de telgopor las cuales deben
estar limpias y ser impermeables. Rodear el frasco de Optisol -GS conteniendo la
cornea (envase primario) con algodon, gasa o carton. Colocarlo en un angulo de la caja
de telgopor y fijarlo con tela adhesiva a las paredes de la misma. La funcién del
embalaje es proteger los frascos de los golpes y permitir la conservacion de la
temperatura.

La caja de telgopor se rotula con los siguientes datos:

* N°de Registro de Banco

e N°dePD
* 0jo Derecho o Izquierdo

34 de 68



GOBIERNO DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
HOSPITAL OFTALMOLOGICO SANTA LUCIA

Se guarda dentro de la heladera la caja de telgopor sin tapa a una temperatura de entre
2° a 8° grados centigrados.

El embalaje debe estar perfectamente identificado para evitar todo riesgo de confusion
entre los diferentes tejidos.

3.8 Documentacion y Registros

Tanto los datos referentes al donante (obtenidos de la anamnesis, de la historia clinica y
de la inspeccion del cadaver), como los referentes a la evaluacidon, procesamiento,
conservacion, medio de preservacion y eventual descarte de los tejidos, deben constar
en el Libro de Banco de Ojos y deben ser volcados al Sistema Nacional de Informacion
de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA) a fin de confeccionar
los certificados de evaluacion C 54. (Ver punto 4.1).

3.9 Asignacion de los Tejidos

Son los Organismos de Procuracion los encargados de la asignacion del tejido ocular.
3.10 Distribucion y Entrega del Tejido Ocular

So6lo seran distribuidos los tejidos considerados aptos para implante.
Podran retirar el Tejido Ocular del Banco de Ojos:

* Un profesional médico, acompafiado de su DNI

* Una persona capaz, mayor de 18 afios, acompaniada de su DNI y de una Nota de
Solicitud de Entrega del Tejido donde consten nombre y apellido del receptor,
nombre y apellido del médico, N° matricula y firma del médico, N° del proceso de
Donacion (PD) del tejido asignado, tipo de tejido requerido (cornea-esclera-globo
entero) y si es derecho o izquierdo.

Quien retire el material debera firmar en el Libro de Banco de Ojos el correspondiente
certificado de entrega y una copia del Instructivo para la conservacion y trasporte de
corneas y escleras (ver Anexo).

Quien entregue el material deberd siempre verificar a través del SINTRA o con la
guardia operativa del INCUCALI o del Instituto de Trasplante de la CABA, previo a la
entrega del mismo, los siguientes datos:

1. nombre y apellido del potencial receptor al que se le asigno dicho tejido
2. nombre de la institucion de trasplante
3. nombre y apellido del médico responsable
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4. tipo de tejido requerido (cornea-esclera-limbo-globo entero)
5. sies derecho o izquierdo.
6. N°PD

Asimismo, debe leer cuidadosamente la Nota de Solicitud de Entrega del Tejido con la
que van a retirar la cornea, constatando que figuren todos los datos requeridos.

Acto seguido el personal profesional, técnico o administrativo que entregue el material,
seguird los siguientes pasos:

* Retirard de la heladera el material requerido, verificando que los datos de la Nota de
Solicitud de Entrega del Tejido coincidan con los del embalaje.

* Apoyara el embalaje sobre lugar seguro a fin de evitar caidas y golpes
* Verificara los datos del rotulo del envase primario (frasco de Optisol-GS)

3.10.1 Transporte del Tejido Ocular

El material serd transportado en su respectivo embalaje (caja de telgopor con tapa)
conteniendo hielo comun (no hielo seco) o sustancias refrigerantes. La tapa se fija a la
caja con cinta de embalar transparente a fin de que se conserve la temperatura. Sobre la
tapa se coloca una etiqueta donde constan los siguientes datos:

* Nombre y domicilio del Banco del cual procede, Tel/fax

e Nuamero de Proceso de Donacion

* Fecha de ablacion

* Se especifica si se trata de la cornea o esclera derecha o izquierda

* Fecha de vencimiento del tejido

* Destinatario (centro de implante, cirujano e iniciales del potencial receptor)

Todo material sera entregado acompaiiado de la siguiente documentacion:

* Copia del Certificado de Procesamiento y Evaluacion de Cornea C54
* Instructivo para la conservacion y trasporte de corneas y escleras (ver anexo).

3.10.2 Deberes de los profesionales que retiran Tejido para con el Banco de Ojos

* Remitir al Banco de Ojos dentro de los siete (7) dias el boton corneal receptor en
caso de paciente inscripto en lista de espera en situacion de urgencia (absceso o
perforacion).

* En caso de haber enviado el boton corneal receptor de un paciente inscripto en lista
de espera en situacion de urgencia a un anatomopatdlogo, deberéa remitir al Banco de
Ojos el informe del Protocolo de Anatomia Patoldgica del receptor.
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Comunicar al Banco de Ojos cualquier inconveniente referido al procesamiento,
evaluacion o trasporte del tejido.

Comunicar al Banco de Ojos cualquier complicacion infecciosa surgida en el
receptor.

En caso de devolucién del tejido, este debe ser remitido al Banco de Ojos
trasportado en embalaje adecuado (caja de telgopor conteniendo hielo comun (no
hielo seco) o sustancias refrigerantes con la tapa fija a la caja con cinta de embalar o
tela adhesiva a fin de que se conserve la temperatura), acompafiado de su
correspondiente documentacion (Copia del Certificado de Procesamiento y
Evaluacion de Coérnea C54, etiqueta identificatoria de la caja, y Nota especificando
la causa de la devolucidon del tejido firmada por el médico).

3.10.3 Deberes del personal del Banco de Ojos ante la devolucion de Tejido

En caso de devolucion de tejido ocular, el personal del Banco de Ojos controlara:

Si el tejido fue transportado en embalaje adecuado (caja de telgopor conteniendo
hielo comtn (no hielo seco) o sustancias refrigerantes con la tapa fija a la caja con
cinta de embalar o tela adhesiva a fin de que se conserve la temperatura).
Que el tejido esté acompafiado de su correspondiente documentacion (Copia del
Certificado de Procesamiento y Evaluacion de Cornea C54, etiqueta identificatoria
de la caja, y Nota especificando la causa de la devolucion del tejido firmada por el
médico).
El estado del PAN (precinto autoadhesivo numerado) del frasco de Optisol Gs:
1. siel PAN estd en perfecto estado, el tejido se reevaluara para su proxima
distribucion.
2. siel PAN tiene signos de haber sido violentado, el tejido se envia al Servicio
de Anatomia Patologica para su desecho.
Se reevaluara el tejido para su proxima distribucion y se confeccionara un nuevo
certificado C 54 de reevaluacion.
Todos los procedimientos quedaran registrados en el Libro de Banco.

3.11 Eliminacion de Tejidos no aptos y de desecho.

La eliminacion de tejidos no aptos y de desecho debe cumplir con la Ley sobre residuos
patogénicos de la Ciudad de Buenos Aires, Ley N°® 154/99 promulgada por la
Legislatura del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires y sus Decretos reglamentarios
(Decreto 1886/01- Decreto 706/05) y su modificatoria, la Ley N° 747/02..

Los desechos cortopunzantes (aguja, lancetas, hojas de bisturies, etc) deberan ser
desechados en descartadores rigidos de polipropileno inmediatamente después de
utilizados.
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Las ampollas, frascos y trozos de vidrio de desecharan en cajas para vidrios.

Las bolsas de residuos deben ser rojas y de 120 micrones de espesor.

Los tejidos de desecho (cristalino, retina, coroides, vitreo, iris. cuerpo ciliar)
productos del procesamiento del globo ocular deben ser colocados en un frasco de
tipo urocultivo con su tapa bien cerrada y desechados en la bolsa roja.

Los globos oculares no aptos para implante, las camaras hiimedas vencidas o las
escleras descartadas por serologia o vencimiento, seran enviadas para su desecho al
Servicio de Anatomia Patologica, introducidas en un frasco de urocultivo
conteniendo formol al 10 %.

Los botones corneales preservados en Optisol GS no aptos para implante, seran
enviadas para su desecho al Servicio de Anatomia Patoldgica, introducidos en el
mismo frasco de Optisol Gs pero conteniendo formol al 10 % (se desecha el liquido
de preservacion).

Todo desecho del tejido no apto quedara registrado en el Libro de Banco. El Servicio de
Anatomia Patoldgica entregara un protocolo de la eliminacion del tejido, el cual se
archivara en el mencionado Libro.

Los tejidos oculares descartados para implante por poseer cultivo positivo para bacterias

u hongos, seran enviados al laboratorio del hospital a fin de realizar el estudio
bacteriologico de los mismos. El laboratorio entregara un informe con N° de Protocolo
donde consten: datos identificatorios del tejido, el gérmen aislado y antibiograma.
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4- PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 FORMULARIOS, PROTOCOLOS Y REGISTROS

4.1.1. FORMULARIOS

El Banco de Ojos debera contar con los siguientes formularios: (ver ANEXO).

PCE : Procuracion de cérneas y escleras

ICD: Procesamiento de cornea derecha

ICI: Procesamiento de cornea izquierda

EE: Certificado de entrega de esclera

Instructivo para la conservacion y trasporte de corneas y escleras

4.1.2. PROTOCOLOS

El Banco de Ojos debera archivar los siguientes protocolos:

Protocolo Operativo de Ablacién

Protocolo de Serologia del donante

Protocolo de Anatomia Patologica

Protocolo Bacteriologico de los tejidos con cultivos positivos

4.1.3 REGISTROS

El banco de tejidos debera llevar durante un periodo no menor a diez afios, el registro
escrito de todos los formularios, protocolos, notas y datos referentes a cada uno de los
tejidos procurados.

De cada Proceso de Donacidn se archivara la siguiente documentacion:

PCE : Procuracion de cérneas y escleras

ICD: Procesamiento de cornea derecha

ICI: Procesamiento de cornea izquierda

EE: Certificado de entrega de esclera

Instructivo para la conservacion y trasporte de corneas y escleras firmado por la
persona que retire el tejido.

Protocolo Operativo de Ablacién

Protocolo de Serologia del donante

Notas de Solicitud de Entrega del Tejido

Protocolo de Anatomia Patologica
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* Protocolo Bacteriologico de los tejidos con cultivos positivos
* Nota de devolucion del tejido firmada por el médico.
* Certificados de Evaluacion C 54

A toda la documentacion referida a un Proceso de Donacion se le asignara un N° de
Registro de Banco y se archivard en el Libro de Banco de Ojos en forma correlativa y
por fecha de ingreso del tejido al Banco.

También se completard un Libro de Actas foliado y rubricado por la Direccion
Cientifico Técnica del INCUCALI, donde consten (en forma correlativa y por fecha de
ingreso del tejido al Banco) todos los Operativos de Ablacion de tejidos oculares en
donde haya tenido intervencion el Banco de Ojos del Hospital Santa Lucia.
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5- REGLAS ETICAS DEL BANCO DE TEJIDOS
5.1 CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS Y LEYES VIGENTES

El Banco de Ojos cumplira y respetara la Ley 24193/93 de Trasplante de Organos y
Tejidos y su modificatoria, la Ley 26066/05, como asi también la Resolucion INCUCAI
N° 118/09 referida a Banco de Tejidos.

Asimismo toma principios contenidos en las Directivas 2004/23/CE, 2006/17/CE y
2006/86/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de Europa, relativas al
establecimiento de normas de calidad y seguridad para la donacion, obtencion,
evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de tejidos
humanos.

5.2 DONACION DE TEJIDOS.

Un cirujano que extraiga tejidos o extraiga material anatomico durante una intervencion
quirurgica en un donante vivo, debera, de acuerdo a las regulaciones legales, informar al
donante acerca de la ablacion y el posible uso futuro de los tejidos o material anatémico.
Sera necesario el consentimiento informado fehaciente para este tipo de donaciones.

Los donantes de tejidos no recibiran ninguna compensacion de tipo econdmico ni
tendran ninguna erogacion devenida de la donacion.

Debera preservarse el anonimato entre donante y receptor.

La ablacion de los tejidos y la reconstruccion estética del cadaver, deberd efectuarse con
sumo respeto tanto por el donante como por consideracidon a los sentimientos de la
familia.

Deberan extremarse los esfuerzos para asegurar que la procuracion de los tejidos se
efectlie sin demoras inttiles que puedan afectar a los familiares.

5.3 PROCESAMIENTO, EVALUACION Y CONSERVACION DE TEJIDOS

Todos los procesamientos de tejidos deberan ser llevados a cabo siguiendo las normas
establecidas por la autoridad sanitaria nacional y bajo las normas y regulaciones
internacionales.

El Banco de Ojos acepta someterse a inspecciones y controles periddicos por parte de la
autoridad nacional o jurisdiccional correspondiente., para asegurar que los métodos de
procesamiento, evaluacion y conservacion de los tejidos se ajustan a lo dispuesto por las
autoridades sanitarias y los “estandares internacionales reconocidos”.

El banco de Ojos deberd registrar por escrito y archivar todos los documentos
referentes a cada uno de los tejidos procurados, lo que también permitira determinar la
trazabilidad de los mismos.

Los datos correspondientes al donante y al receptor de cada Proceso de Donacion
deberan estar accesibles ante cualquier requerimiento de la autoridad competente.
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Los intereses del receptor de tejidos humanos deberan ser resguardados en toda
oportunidad.

Debera existir una estrecha relacion entre los profesionales que implantan tejidos y los
responsables de los bancos con el objeto de asegurar el uso optimo de los tejidos. El
director del banco debera ser informado de cualquier complicacion o inconveniente
referido al procesamiento, evaluacion o trasporte del tejido.

El banco de Ojos estara disponible las 24 hs. de los 365 dias del afio para realizar
asesoramiento a los Organismos de Procuracion (Instituto de Trasplante de la CABA,
Guardia médico-operativa del INCUCALI) sobre todo aquello referente a un operativo de
ablacion de tejido ocular.

5.4 RECEPTORES

El Banco de Ojos ofrecera a los pacientes en lista de espera la oportunidad de recibir
tejidos oculares idoneos que respondan a cada necesidad terapéutica con maxima
seguridad para el receptor.

Los tejidos oculares seran entregados para ser implantados Unicamente por médicos
autorizados al efecto por la autoridad sanitaria ~ nacional o jurisdiccional
correspondiente y en un establecimiento habilitado.
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6- CONTROL DE CALIDAD

6.1 POLITICAS DE CALIDAD DEL BANCO DE 0OJOS

* Ablacionar, evaluar, procesar y conservar el tejido ocular donado con fines
terapéuticos o de docencia e investigacion, logrando satisfacer las necesidades de los
receptores de tejido y colmando las expectativas de los profesionales que implantan
el mismo.

* Elaborar y cumplir normas y procedimientos que aseguren la mas alta calidad del
tejido donante y la bioseguridad del mismo y del personal.

e Cumplir con la legislacion vigente

e Cumplimentar todos los formularios que exija la resolucion de habilitacion de
Banco de Ojos del INCUCAL

e Llevar la documentacion manteniendo completos los registros en el Libro de Banco
de Ojos

* Especificar que tejidos ablaciona, cuales son sus productos procesados y cuales son
los métodos de preparacion para su uso terapéutico.

* Detallar los procedimientos operativos estandarizados desde la seleccion del
donante hasta la liberacion del tejido aprobado para su utilizacion.

» Estar disponible las 24 hs. de los 365 dias del afio tanto para realizar todo operativo
de ablacion que se genere dentro del G.C.B.A, como para realizar asesoramiento a
los Organismos de Procuracion (Programa Buenos Aires Transplante, Guardia
médico-operativa del INCUCAI) sobre todo aquello referente a un operativo de
ablacion de tejido ocular.

* Cuidar de los instrumentos y equipos del Banco

* Asegurarse de la limpieza y esterilizacion del instrumental.

* Asegurarse de la limpieza de la planta fisica.

* Asegurarse de la limpieza de la ropa (compresas, delantales, ambos, etc.)

* Controlar el Stock de insumos

* Confeccionar el presupuesto anual.

* Informar y educar a la poblacion acerca de la importancia que tiene la donacion para
mejorar la calidad de vida de los pacientes.

* Responder a los interrogantes y dudas de todos aquellos que tienen la voluntad de
donar, permitiendo asi que todas las personas que deseen donar puedan llevar a cabo
ese acto altruista, desinteresado y de generosidad, como asi también registrar la
voluntad de donacion de las mismas.

* Llevar a cabo su funcién docente en cursos para profesionales médicos, enfermeros,
técnicos, etc.

* Realizar un Informe Anual con las estadisticas de todo el trabajo realizado por el
Banco de Ojos, el cual seré elevado al Departamento de Docencia e Investigacion y
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a la Direccion del hospital Oftalmologico Santa Lucia, al presidente del Instituto de
Transplante de la CABA y a la Direccion Cientifico-Técnica del INCUCAL

6.2 OBJETIVOS DE CALIDAD

El Hospital Oftalmologico Santa Lucia cuenta con una serie de Comités que junto a las
autoridades del Banco de Ojos tienen como objetivos de calidad: prevenir efectos no
deseados, posibilitar la correccion de los mismos, registrar las anomalias y correcciones
que se han efectuado, promover la toma de conciencia y participacion del personal.
Dichos Comités son:

e Comité de Control de Infecciones: establece y hace cumplir normas de control de
infecciones.

e Comité de Bioseguridad

* Comité de Vigilancia Epidemiologica

e Comité de Bioética

6.3 BIOSEGURIDAD

El riesgo biologico es aquel donde el agente capaz de producir dafio es un ser vivo
(bacterias, virus, hongos, parasitos, etc.). El conjunto de medidas, normas y
procedimientos destinados a controlar y / o a minimizar dicho riesgo biologico es la
Bioseguridad; quedando claro que el riesgo cero no existe.

6-3.1 GESTION DE RESIDUOS BIOPATOGENICOS

El Banco de Ojos del Hospital Oftalmoldgico Santa Lucia debe cumplir con la Ley
sobre residuos patogénicos (Ley N° 154/99) promulgada por la Legislatura del Gobierno
de la Ciudad de Buenos Aires y sus Decretos reglamentarios (Decreto 1886/01- Decreto
706/05) y su modificatoria, la Ley N° 747/02 con el fin de:

* Proteger la salud de los pacientes, del personal y de la comunidad en general.

* Evitar o reducir tanto como sea posible la infeccion intranosocomial y la
contaminacion ambiental relacionada a los residuos patogénicos.

*  Mejorar las condiciones de higiene y seguridad en el lugar de trabajo.

* Capacitar al personal afectado al tratamiento de los residuos desde su generacion
hasta su almacenamiento final.

e Cumplir con las leyes vigentes.

e Disminuir los costos relacionados al descarte de los residuos.

* Minimizar el riesgo potencial de accidentes laborales en el manejo de los residuos
patogénicos.
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6.3.2 HIGIENE
A —de la planta fisica del Banco de Ojos

El Banco de Ojos se limpiara todos los dias y después de cada procesamiento de tejidos.
La falta de higiene y la acumulacion de liquidos, humedad y restos organicos favorecen
la formacion de reservorios y la proliferacion de gérmenes potencialmente infectantes.
Todo aquello que se encuentre limpio, seco y desinfectado no desarrollara
gérmenes.

La higiene requiere de tres tiempos diferentes:

1. Lavado / fregado con agua jabonosa y / o detergente enzimatico
2. Enjuagado / secado
3. Desinfeccion con lavandina diluida al 1 %

Si se utilizan para la limpieza detergentes desinfectantes (productos de doble accion)
no es necesario el proceso de desinfeccion posterior. Para su uso y dilucion seguir las
instrucciones del fabricante.

El uso de guantes resistentes es obligatorio para la proteccion del personal a fin de
evitar lesiones en las manos con los productos de limpieza y /o accidentes de trabajo.
La limpieza siempre comienza desde las areas mas limpias a las mas sucias.

La técnica a emplear sera la de arrastre por medios humedos.

El fregado es la accion mas importante, ya que provoca la remocion fisica de los
microorganismos.

No se utilizaran medios secos, escobas, escobillones, plumeros, rejillas) que movilicen
el polvo ambiental.

La higiene de los recipientes se efectuard posteriormente a la recoleccion de los
residuos y cada vez que sea necesario.

Utilizar lavandina diluida dentro de las 24 hs.

No se debe mezclar lavandina con detergente, ya que ademas de inactivarlo como
desinfectante resulta toxico para el personal que lo utiliza.

La limpieza y la desinfeccion deberd ser realizada por personal exclusivo que realiza
la higiene de la institucion.

Queda prohibida la reutilizacion de bolsas de residuos y el trasvasado de residuos.

La limpieza de techos, azulejos, puertas, marcos, ventanas, manijas, artefactos de luz
y accesorios se realizara una vez cada 15 dias, salvo que estén visiblemente sucios.
Los sistemas de ventilacion deben ser periddicamente limpiados de acuerdo alas
recomendaciones del fabricante y renovar regularmente los filtros.

Las piletas de lavado de manos deben permanecer limpias y libres de accesorios.
Deben moverse todos los equipos y elementos que se apoyen en el piso.
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Deben limpiarse profundamente el mobiliario, los elementos y equipos.
* Asegurarse que los cables no obstaculicen la limpieza.
* No se aconseja el uso de cortinas

Prohibido fumar, comer o beber excepto en areas anexas destinadas a tales fines.
“TODO DEBE MANTENERSE VISIBLEMENTE LIMPIO”

Decontaminacion de Materiales y Equipos:

La limpieza y decontaminacion de la superficie de materiales y equipos se realiza
diariamente con alcohol etilico al 70 % (etanol).

El alcohol isopropilico al 70-100 % (isopropanol) es algo mas potente que el etilico.
Elimina bacterias Gram positivas y negativas, virus y hongos, pero no destruye las
esporas bacterianas.

B- del personal del Banco de Ojos

1- El lavado de manos es la técnica mas sencilla, econdmica e importante para prevenir
gran parte de las infecciones intranosocomiales, y la transmision de infecciones entre
personal, pacientes y aparatologia.

Se define al lavado de manos como a la friccién vigorosa con jabon antiséptico de toda
la superficie de ambas manos seguida del enjuague con agua.

Técnica:

* Humedecer las manos

* Colocar una dosis de jabon antiséptico (supende a los microorganismos y permite que
sean arrastrados durante el enjuague, inhibiendo asimismo el crecimiento de
microorganismos).

* Jabonar toda la superficie de manos, mufiecas y espacios interdigitales.

* Friccionar entre 10 a 15 segundos fuera del chorro de agua corriente.

* Enjuagar con abundante agua.

* Tomar una toalla de papel.

* Secar con la toalla ambas manos.

* Cerrar la canilla utilizando la toalla.

* Descartar la toalla en el cesto (con tapa a pedal o removible) con bolsa negra.

Técnica de Lavado Seco: en lugares donde no hay fuentes o suministro de agua, las
soluciones alcoholicas estan indicadas y alcanzan una buena accidon antiséptica.Aplicar
una dosis de solucion alcohdlica (isopropilico o etilico del 60 al 100 % con emolientes en
forma de gel). Distribuir por toda la superficie de las manos y friccionar hasta que la piel
quede seca.
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2- Uso de antisépticos y desinfectantes

Los antisépticos se usan sobre la piel para eliminar o disminuir la flora residente y
transitoria de la misma.

Los desinfectantes son productos ampliamente utilizados para la destruccion de los
microorganismos que habitan sobre una superficie inanimada, con excepcion de las
esporas bacterianas o micoticas de un objeto inanimado.

Desinfeccion de alto nivel: destruye todos los microorganismos a excepcion de las
esporas bacterianas.

Desinfeccion de nivel intermedio: inactiva bacterias vegetativas, hongos, virus y
Mycobacterium tuberculosis, pero no las esporas bacterianas.

Desinfeccion de bajo nivel: destruye la mayoria de las bacterias vegetativas, algunos
hongos, algunos virus, pero no afectan organismos mas resisitentes como
Mycobacterium tuberculosis o las esporas bacterianas.

YODO —POVIDONA: es un antiséptico relativamente libre de toxicidad e irritacion.
Elimina bacterias Gram positivas y negativas, virus, hongos protozoos y levaduras.
Debe mantenerse en recipientes opacos y al abrigo de la luz. Tiene corta accion residual
No debe usarse para desinfeccion de elementos o superficies ya que no ha sido
formulado para ese proposito.

GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 4%: es un antiséptico jabonoso de amplio
espectro. Elimina bacterias Gram positivas y negativas, virus y hongos. Tiene una
importante accion residual sobre la piel, entre 3 y 6 horas. No es toéxico y puede usarse
en recién nacidos. Debe mantenerse al abrigo de la luz.

No debe usarse para desinfeccion de elementos o superficies ya que no ha sido
formulado para ese proposito.

ALCOHOL IODADQ: es una combinacioén de yodo con alcohol al 70 %. Se debe usar
a concentraciones al 2 %. Elimina bacterias Gram positivas y negativas y hongos. .
Debe mantenerse en recipientes opacos y tapados para evitar que por su evaporacion se
altere su concentracion inicial.

No debe usarse para desinfeccion de elementos o superficies ya que no ha sido
formulado para ese proposito.

ALCOHOL: alternativa para la antisepsia de la piel en las personas sensibles al yodo,
con un tiempo de contacto no inferior a los 60 segundos.

El alcohol etilico al 70 % (etanol) es el mas frecuente en el ambiente hospitalario.

El alcohol isopropilico al 70-100 % (isopropanol) es algo mas potente que el etilico.
Elimina bacterias Gram positivas y negativas, virus y hongos, pero no destruye las
esporas bacterianas. La concentracion recomendada es al 70% debido a que produce
menos sequedad en la piel y menor dermatitis quimica.
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Se recomienda para termémetros, fibras dpticas y superficies. Son inflamables y
deben ser guardados en lugar limpio, fresco y herméticamente cerrados. Es corrosivo
para goma, metal y tubos plasticos.

PEROXIDO DE_HIDROGENO (AGUA OXIGENADA): Tiene débil efecto
germicida. Debe mantenerse en recipientes opacos y tapados.

HIPOCLORITO DE SODIO (LAVANDINA) al 1 %: es un desinfectante de uso
comun en el ambiente hospitalario. Se inactiva frente a materia organica por lo cual no
debe mezclarse con detergentes u otras sustancias limpiadoras. La mezcla con
detergentes produce vapores toxicos e irritantes para los operadores. Debe mantenerse al
abrigo de la luz, ya que ésta contribuye a la pronta degradacion del cloro. Las
soluciones se preparan con agua fria y en el momento de ser usadas, el resto debe
descartarse ya que pierde su principio activo. Las soluciones no deben prepararse con
agua caliente debido a que se forma trihalometano (cancerigeno animal). Resulta
corrosivo para el instrumental ya que lo deteriora rapidamente. De acuerdo con las
ultimas normativas nacionales al respecto la lavandina comercial debe expenderse en
una concentracion de 60 gramos de cloro activo por litro.

FORMALDEHIDO : se desaconseja el uso hospitalario, ya que es toxico, irritante y
potencialmente carcinogénico.

GLUTARALDEHIDO:

La solucién activada posee accion esterilizante en tiempos prolongados (10 horas), y
actua como desinfectante de alto nivel con periodos no inferior a los 20 minutos. La
solucién se activa cuando se mezcla con el polvo alcalinizante, a partir de ese momento
posee una vida util de 14 dias. No es corrosivo para metales, goma , plastico. No se
deben limpiar superficies externas de aparatos o medio ambiente con la solucion. Se
puede desinfectar el instrumental en cubetas plasticas herméticamente cerradas, ya que
la concentraciéon en el ambiente de glutaraldehido no debe superar las 2 ppm. Es
sumamente toxico para la piel y mucosas, y su inhalacién también lo es.

ORTHOFTALDEIDO AL 0,55 %: No requiere activacion. Los pasos a seguir en la
desinfeccion son iguales a los del glutaraldehido al 2 % con excepcidn del tiempo de
inmersion que es de 5 a 10 minutos.

3-Uso de vestimenta protectora

* Gorro
* Antiparras o anteojos
* Barbijo descartable con doble tira de ajuste e hidrorrepelente
* Camisolin descartable e hidrorrepelente
* Botas descartables e hidrorrepelentes
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* Guantes de latex estériles (doble par). El uso de guantes no invalida el lavado de manos.
* Delantal o ambo

4- Manejo de elementos o sustancias que requieren cuidados especiales

Se recomienda prestar especial atencion a lo que se esta haciendo. El material
cortopunzante (agujas, bisturies, lancetas, etc.) que queda expuesto significa un peligro
para uno y para otra persona.

 Las agujas utilizadas no deberan reencapucharse, doblarse, desinsertarse
manualmente de la jeringa o tirar directamente a la bolsa de residuos.

* No se debe forzar el ingreso de una aguja o similar en un recipiente que esté lleno.

* El material cortopunzante debe descartarse en descartadores para tal fin. Una vez
llenos en sus % partes, los recipientes deberan ser tapados y colocados en bolsas
rojas.

* Los frascos o trozos de vidrios se deberan colocar en cajas de cartdn, las cuales se
cerraran y colocaran en la bolsa roja.

5- Clasificacion de los residuos

* Comunes: alimentos, escombros, papeles, cajas varias, botellas de plastico, latas,
toallas descartables, envoltorios de papel, vasos descartables, lapiceras, etc.
Se descartan en bolsas negras.

* Patogénicos: frascos de medicamentos, restos de tejidos, gasas, algodones, material
descartable (barbijos, camisolines, botas, compresas o campos), medicamentos
vencidos, elementos cortopunzantes, jeringas, etc.

Se descartan en bolsas rojas.

C-delaropa

La ropa sucia representa un vehiculo de transmision de patdgenos infecciosos, por lo
tanto un adecuado proceso de recoleccion, transporte, procesamiento, lavado, secado y
almacenamiento de la ropa limpia disminuirdn los riesgos de transmision de
microorganismos.

El patrimonio de la ropa debe estar centralizado y ser responsabilidad exclusiva del
personal del Servicio de Lavadero y/o roperia, quien debe responder por la misma desde
el momento del retiro de la ropa sucia de los servicios hasta la entrega de la ropa limpia.

Manejo de la ropa sucia:

* La ropa sucia debe ser manipuleada con un minimo de agitacion para prevenir la
contaminacion microbiana del aire y del personal.
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* Debe ser colocada inmediatamente en bolsas resistentes de color distinto al utilizado
en los residuos (verde), llenarla hasta sus dos terceras partes, cerrarlas para asegurar
su transporte, nunca apoyar la ropa sucia en el piso ni en otra superficie.

* Se debe tener especial cuidado para que, junto con la ropa sucia no sean embolsados
elementos tales como: gasas, algodones, etc.

* Enviar la ropa al lavadero en las bolsas sin nudos para evitar su ruptura y el manipuleo
innecesario.

* Laropa sucia debe permanecer almacenada el menor tiempo posible.

Manejo de la ropa limpia:

La contaminacion de la ropa limpia se produce principalmente durante su manipulacion,
por lo que debe ser tratada con mucho cuidado, evitando toda contaminacion por las
manos, ropa de trabajo y aerobiocontaminacion.

* Laropa limpia proveniente de roperia se recibird embolsada.
* Debe manipulearse lo menos posible.

* Al desembolsarla, verificar que esté seca.

* Nunca tirar al piso o apoyar en otra superficie.

6.3.3 ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL

La esterilizacion es la destruccion o eliminacion de toda forma de vida, incluyendo las
esporas bacterianas. Entre los métodos de esterilizacion mas usados se destacan: calor
seco, calor himedo y o6xido de etileno. Otros métodos son la irradiacion y la
esterilizacion quimica con glutaraldehido al 2%.

El Hospital oftalmologico Santa Lucia cuenta con una Central de Esterilizacion donde
se esteriliza tanto el instrumental de ablacién como el de procesamiento de tejido en
autoclave a 134° o en 6xido de etileno.

Previo al proceso de esterilizacion, el instrumental quirurgico debe ser lavado de la
siguiente manera:

* El lavado se realizara siempre con guantes resistentes.

* Se abriran los instrumentos para exponer los seguros y partes dentadas al agua de
lavado

* Los instrumentos usados y sucios se colocardn inmediatamente en una solucion para
eliminar sangre y restos organicos lo antes posible a los efectos de evitar que se
sequen en las superficies o hendiduras. Se usardn limpiadores enzimaticos (tener
siempre presente las instrucciones del fabricante para su uso).

e Utilizar un cepillo dental para limpiar las partes dentadas y seguros.

* Enjuagar los instrumentos con abundante agua para eliminar depdsitos o peliculas
residuales.
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* Secar completamente el instrumental con una compresa limpia antes de colocarlos
en su caja, de lo contrario se corroeran.

* Bajo ningun concepto se utilizaran elementos de algunas cajas para completar otras,
salvo que la misma vuelva a la central de esterilizacion.

Si excepcionalmente no se puede realizar la esterilizacion del instrumental, éste debe ser
desinfectado de la siguiente manera para su descontaminacion:

* Lavar el instrumental como se ha descripto anteriormente.

* Se usaran desinfectantes de amplio espectro, que no se inactiven con materia
organica, no sean toxicos para el personal y no corroan el instrumental.

e Sumergir totalmente los elementos durante veinte (20) minutos en glutaraldehido o
en una solucidn de agua fria con lavandina al 1 %.

* Secar completamente el instrumental con una compresa limpia antes de colocarlos
en su caja, de lo contrario se corroeran.

Un Registro de Esterilizacion se debe establecer conteniendo la siguiente informacion:
fecha de esterilizacion y de vencimiento de la misma.

El control de esterilizacion lo realiza el Servicio de esterilizacién y tiene por finalidad
asegurar el seguimiento y permitir el control de las condiciones de esterilizacion.

6.3.4 INMUNIZACIONES

Todo el personal del Banco de Ojos deberd recibir el esquema completo de las
siguientes vacunas:

¢ Antitetanica
* Hepatitis B

6.3.5 CONTROL MICROBIOLOGICO DE LOS TEJIDOS

El control microbiologico descansa sobre todo en la seleccion de los donantes,
particularmente en aquellos criterios para descartar infecciones y todo agente
biologico no convencional que causan enfermedades en el receptor.

Un control microbiano y de particulas debe ser realizado y planificado en las zonas de
procesamiento, segun los procedimientos operativos.

En el Banco de Ojos del Hospital Oftalmolégico Santa Lucia se realiza de rutina toma
de muestra para examen directo y cultivo de los ojos donados previo al procesamiento
de los mismos.
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Toma de la muestra: para que un bacteridlogo pueda realizar un trabajo Optimo, es
necesario una correcta toma de la muestra.

* Debera realizarse lavado de manos antiséptico antes y después de la toma de
muestra.

* Debera realizarse previa a cualquier tratamiento antimicrobiano y sobre un
campo quirurgico estéril.

* Tomard la muestra el médico que evaluard y procesara posteriormente el
tejido, el cual se coloca delantal, gorro, barbijo y guantes estériles (previo
lavado de manos), bajo flujo laminar.

* Se realiza un hisopado de la conjuntiva del limbo esclerocorneal con hisopos
de algodon estériles los que se colocan en tubo conteniendo caldo de
tioglicolato.

* Se irrigard copiosamente el globo ocular con solucién fisiologica estéril, y
luego se toma el hisopo el cual se pasa suavemente por la conjuntiva limbar.

* Introducir el hisopo en el medio de transporte hasta el fondo del tubo y tapar.

* (Cada muestra debera rotularse en el cuerpo del tubo, nunca en la tapa. Debe
constar N° de Registro de Banco, fecha de ablacion, institucion donde se
ablaciono, y de ser posible lugar fisico donde se realizdé dicha ablacién
(quir6fano, morgue, sala de internacion, terapia intensiva, etc.).

* Una vez tomada la muestra ésta no se colocara en la heladera, sino que debera
quedar a temperatura ambiente, y serd transportada al laboratorio en forma
vertical lo antes posible en un recipiente rigido con tapa, para evitar posibles
derramamientos.

También se realiza un monitoreo ambiental, el cual consiste en la toma por parte de
la bacteridloga del Hospital de muestras para exdmen directo y cultivo obtenidas
del interior de la heladera del Banco, de la superficie de la mesada de
procesamiento, de mesadas, ventana, manijas, jaboneras, canillas y vertederos del
Banco de Ojos.

6.3.6 SERVICIO DE MANTENIMIENTO

El Hospital Oftalmoldgico Santa Lucia cuenta con un Departamento de Mantenimiento
y Servicios Generales, el cual realiza muchas funciones, entre ellas:

* Mantener, reparar y calibrar el equipamiento.

* Mantener una guardia permanente para el control del servicio de agua, calderas
y suministro de energia eléctrica del hospital.
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Ante un corte de la energia eléctrica, el Banco de Ojos cuenta con un equipo
electrogeno, ademas el personal de mantenimiento tiene instrucciones de revisar
la planta fisica de dicho Banco a fin de cerciorarse del correcto funcionamiento
del mencionado equipo. Si el equipo electrégeno no funcionara, dicho personal
tiene instruccion de colocar hielo o solucion refrigerante en las cajas de embalaje
del tejido, tapar dichas cajas y avisar inmediatamente al Jefe o Subjefe de
Banco.

6.3.7 ACCIDENTES LABORALES

En caso de lesiones cortantes, punzantes o por salpicadura se procedera de la siguiente
manera:

1-

2-

Ante corte o puncion estimular el sangrado y proceder al lavado de la zona
afectada con abundante agua no menos de diez (10) minutos y jabon antiséptico, y
cubrir con gasa estéril.

En caso de salpicaduras de mucosa ocular, nasal o bucal se deberd lavar con
abundante agua no menos de diez (10) minutos, no utilizando productos abrasivos
(ej. lavandina).

EN NINGUN CASO USAR LAVANDINA, PORQUE PUEDE PRODUCIR
DANO DERMICO LO QUE FAVORECERA EL INGRESO DE
GERMENES A LA CIRCULACION.

Dar parte al superior inmediato a los efectos de que haga cumplir los pasos que
reglamente el accidente laboral de acuerdo a lo fijado por la Ley 24557 (Riesgo de
trabajo) y su decreto reglamentario.

Registrar el accidente en el Libro de Guardia.

Realizar serologias para HIV, Hepatitis B, Hepatitis C, VDRL y Chagas al
accidentado.

Los controles serologicos del accidentado seran a las seis (6) semanas, a los tres
(3) meses y a los doce (12) meses de ocurrido el accidente.

Profilaxis antiretroviral en casos de riesgo mayor, y se ofrece (decide el
accidentado) en caso de riesgo incrementado o bajo.

DE IMPLEMENTARSE DICHA PROFILAXIS DEBE SER
PREFERANTEMENTE DENTRO DE LAS DOS HORAS DE PRODUCIDO
EL ACCIDENTE.

Hacer firmar el consentimiento informado sobre la aceptacion o no de las
recomendaciones sugeridas en referencia a la profilaxis antiretroviral y serologias
a solicitar.

El esquema retroviral es sugerido por el médico de la ART
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6.3.7.1 Definicion de la magnitud del riesgo

* Riesgo mayor: exposicion percutdnea con gran volumen de fluido infeccioso
(inyeccion profunda con aguja hueca, especialmente colocada en una vena o
arteria del paciente)

* Riesgo incrementado: exposicion percutanea o cutanea o mucosa con gran
volumen de sangre, secreciones genitales, liquido pericardico, pleural,
peritoneal, cefaloraquideo, sinovial o fluidos con sangre visible.

* Riesgo Bajo: escasa cantidad de sangre, contacto con piel sana.

6.4 EDUCACION CONTINUA
El Banco de Ojos presenta ante la Direccion del Hospital un Programa de Capacitacion

continua para todo el personal referido a toda la tematica inherente al funcionamiento
del Banco de ojos.
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7- ASPECTOS ECONOMICOS

7.1 INSUMOS

Todos los insumos necesarios para el correcto funcionamiento Técnico — Administrativo
del Banco de Ojos son provistos por el Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, a excepcion de los medios de preservacion de Corneas (Optisol Gs), que son
suministrados por el INCUCAL

Tabla N° 1: Nomina de los insumos utilizados en un Operativo de Ablacion de
Globos Oculares

INSUMO CANTIDAD
Frascos estériles descartables de 125 ml 4
Hojas bisturi N° 15 4
Sol. Fisioldgica estéril sachet por 100 ml 2
Alcohol 96% 250 ml
Alcohol 70% 250 ml
Guantes de latex no estériles mediano 8
Guantes de latex estériles N° 7 (par) 4
Pervinox solucion jabonosa 100 ml
Pervinox solucion al 5% 100 ml
Hipoclorito de sodio (lavandina) 100 ml
Cinta adhesiva
Precinto autoadhesivo numerado 2
(etiqueta individual)
Etiquetas autoadhesivas Banco de Ojos 4
(9 cm. x 4 cm.) identificatorias
Etiquetas autoadhesivas Banco de Ojos 4
(11 cm. x 24 cm.) identificatorias
Esferas de telgopor N° 2 2
Cajas de telgopor 20 x 15 x 15 cm 4
Gasas estériles (20 cm. X 20 cm.) 16
Barbijos descartables 2
Botas descartables (par) 2
Cofias descartables 2
Campo quirtrgico estéril 35x 35 cm. 1
Fenestrado
Campo quirtrgico estéril 35x 35 cm. liso 1
Adhesivo tisular (tipo La Gotita) 1
Descartadores de agujas 1
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Solucidn refrigerante en gel (sachets 4
pequeiios 150 ml.)
Detergente enzimatico 6
Hisopos estériles

Caldo de cultivo

Optisol G-S

Bolsas de poliestireno aprox. 25 cm. x
15 cm. (para colocar hielo)

Bolsa negra de residuos

Bolsa roja de residuos 1

AINIRINIZ

[EnY

Tabla N° 2: Nomina de los insumos de libreria utilizados por el Banco de Ojos

INSUMOS

Rollos de papel termosensible para Fax
modelo Panasonic KX - FT 72

Resma de hojas blancas A 4

Resma de hojas blancas oficio

Sobres blancos oficio

Sobres madera 30 cm. x 40 cm
Bibliorato tamaiio oficio

Libro de Actas

Cinta para embalar transparente x rollo
Cartucho impresora HP 60 negro y color

Folios A 4

Ganchos abrochadora

7.2-GASTOS F1JOS

El sector de Banco de Ojos posee un teléfono/fax con linea externa que realiza y recibe
llamados de todo el pais.

También posee un teléfono interno perteneciente al conmutador central.

e Teléfono
¢ teléfono/fax directo
e conexion a Internet
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* agua

e luz

* limpieza (el Banco de Ojos realiza un servicio diario de limpieza).

* Seguro médico del jefe, subjefe y ablacionistas (a cargo de los profesionales)
*  Mobiliario

* equipos/instrumental :

Lampara de hendidura
Heladera de una puerta vidriada
Heladera con freezer
Acondicionador de aire
Campana Flujo Laminar
Computadora

Microscopio especular
Impresora multifuncion

Tel/fax

Teléfono interno

cajas instrumental Ablacién y de procesamiento

7.3 GASTOS VARIABLES

* viaticos (a cargo de cada médico ablacionista)

* Medio de comunicacion (celular) jefe, subjefe y ablacionistas (a cargo de los
profesionales)

* Insumos

* insumos libreria

7.4 RECUPERO DE GASTOS

Por Resolucion N° 081/05 (que establece los valores arancelarios de los procedimientos
de procuraciéon) el Organismo de Procuracion de la jurisdiccion Ciudad de Buenos
Aires, puede facturar los procedimientos de procuracion de Organos y tejidos
provenientes de donantes cadavéricos con fines de implante.

El ANEXO UNICO de dicha Resolucion establece el valor $ 700 por cornea implantada

Se entiende por procuracion al procedimiento de deteccion, seleccion, mantenimiento
del donante, diagndstico de muerte, ablacion, conservacion, acondicionamiento,
distribucion y asignaciéon de 6rganos y tejidos provenientes de un operativo de donacion
cadavérica.
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8- GLOSARIO

Almacenamiento: Mantenimiento de tejidos en un estado apto para su futuro uso.

Area Limpia: Debe contar con un control definido del medio ambiente con respecto a la
contaminacion con particulas o microorganismos, con instalaciones construidas o
usadas de tal manera que se reduzca la introduccion, generacion y retencion de
contaminantes dentro del area.

Auditoria de calidad: Examen establecido y sistematico de todo sistema de calidad de
un banco de tejidos, ejecutado en intervalos regulares y con frecuencia suficiente para
asegurar que tanto las actividades como sus resultados, satisfacen los procedimientos
establecidos y verificar que esos procedimientos sean implementados eficientemente y
ademas que sean adecuados para alcanzar los objetivos de dicho sistema. La auditoria
de calidad es diferente de y un agregado a, otras actividades del sistema de calidad
exigido por esta norma.

Banco de Tejidos: Es una unidad técnico funcional, bien diferenciada, que tiene por
mision garantizar la calidad de los tejidos desde su obtencion, procesado, almacenado
hasta su utilizacion clinica como aloinjerto. La funcién mas importante es,
precisamente, la de garantizar la calidad de los tejidos desde el momento de la
procuracion de un donante vivo o cadavérico, hasta su utilizacion clinica como alo 6
autotrasplante.

Calidad: Totalidad de aspectos y caracteristicas que posibilitan a un tejido ser apto para
uso terapéutico y responder a las exigencias de su indicacion clinica, incluyendo la
seguridad y la eficacia.

Cesion entre Bancos: La cesion de los tejidos conformes puede hacerse solamente de
un banco de tejidos a otro, respetando las normas éticas y sanitarias en vigor.
Codificacion: Conjunto de niimeros y letras que permiten identificar un determinado
tejido desde su ablacion hasta su implante.

Conforme o aprobado (tejido): Tejido que ha superado todas las etapas de control
segun protocolo del banco, con sus correspondientes formularios, y esta en condiciones
de ser liberado.

Contenedor: Abarca todos los envases para que un tejido sea transportado en las
condiciones establecidas para la ablacién, almacenamiento, manipulacion y
distribucion.

Conservacion: Combinacion apropiada de condiciones que mantienen la calidad de los
tejidos durante los periodos de almacenamiento especificados.

Direccion Médica: Constituye la méxima autoridad de un Banco de Tejidos y es
responsable de establecer o efectuar cambios en la politica de calidad, exigencias del
sistema de calidad o modificaciones en los procedimientos operativos estandar del
banco.

Disposicion: Destino final de un tejido no conforme.

Distribucion: Los tejidos conformes por el Banco o provenientes de otro Banco ubicado
en territorio nacional o fuera de él, deberan ser distribuidos de acuerdo a los criterios
establecidos en la normativa vigente.
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Donante cadavérico: Cualquier persona que haya fallecido y no tenga criterios de
exclusion.

Embalaje: Recipiente rigido que contiene a los tejidos envasados.

Ensayo: Todo tipo de andlisis quimico, fisico, mecanico, anatomopatologico,
microbiologico, etc.

Envase Primario: Recipiente rigido o flexible destinado a estar en contacto directo con
el tejido procesado.

Envase Secundario: Los recipientes rigidos o flexibles destinados a estar en contacto
con el envase primario.

Establecer: Definir, documentar e implementar.

Esterilidad: Ausencia de microorganismos viables.

Esterilizacion: Proceso fisico o quimico validado que destruye, inactiva o reduce
microorganismos a un coeficiente de seguridad de esterilidad de 10-6.

Manual de Calidad: Documento que especifica la politica de calidad y la organizacion
necesaria para conseguir los objetivos de aseguramiento de la misma de una forma
similar en todo el banco.

Manual de Procedimientos Operativos Estindar: Sintetiza de forma clara, precisa y
sin ambigiliedades los procedimientos operativos, donde se refleja de modo detallado la
forma de actuacion y de responsabilidad de todo miembro del banco, dentro del marco
del sistema de calidad del mismo y dependiendo del grado de injerencia en la
consecucion de la calidad del producto final.

Manipulacion: Circuito logistico que cumplen los tejidos y materiales utilizados en el
banco desde la ablacion hasta su distribucion

Material Anatomico: Todo tejido extraido del cuerpo humano con fines de
investigacion o terapéuticos.

Material de procesamiento: material o sustancia, sin el tejido en su envase primario
empleado en el procesamiento o para facilitar el mismo, incluyendo

agentes de limpieza, antibidtico, soluciones lavadoras, residuos de agentes esterilizantes
como oOxido de etileno entre otros incluyendo subproductos del proceso de fabricacion.
Material para Implante: El obtenido como resultado final de una serie de operaciones
incluyendo ablacidon, procesamiento, control de calidad y envasado, listo para ser
remitido para su uso con fines terapéuticos

No conforme: Tejido, material de procesamiento, en sus diferentes etapas de procesado,
envase, embalaje, incluyendo el tejido que no cumple las especificaciones para ser
considerado apto para uso terapéutico, por haber sufrido modificaciones en las etapas de
su procesado, antes o después de su distribucion.

Politica de calidad: Totalidad de las intenciones y las directrices de una organizacion
con respecto a la calidad, formalmente expresadas por la Direccion Médica del banco.
Procuracion: Obtencion de tejidos proveniente de un donante vivo o cadavérico.
Procedimiento: Serie de pasos técnicos especificados en un orden definido.
Procesamiento: Procedimiento empleado después de la ablacion de los tejidos y antes
de su almacenamiento en su recipiente final, incluye la diseccion del tejido, tratamiento
quimico, fisico y/o mecanico, preparacion de
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componentes de dichos tejidos, realizacion de controles, envasado, etiquetado y
aprobacion.

Procesamiento Aséptico: Conjunto de procedimientos que eviten la contaminacion
microbioldgica del area.

. Programa de Calidad: Totalidad de las intenciones y las directrices de un banco de
tejidos con respecto a la calidad, formalmente expresadas por la Direccion Médica del
mismo.

Rastreabilidad: Se entiende como tal al conjunto de las informaciones y las medidas
que permitiran seguir y encontrar rapidamente cada una de las etapas relativas al
examen clinico del donante, a la utilizacion terapéutica de los tejidos para implante
pasando por la seleccion, ablacidon, procesamiento, almacenamiento, transporte,
distribucion y el implante en un paciente. La rastreabilidad permite establecer la
relacion entre donante y receptor, ella se establece a partir de una codificacion
preservando el anonimato de las personas.

Reclamo: Cualquier comunicacién por escrito, oral o electronica relativa a la no
aceptacion del tejido respecto de la identidad, calidad, envasado, fecha de vencimiento
confiabilidad, seguridad, o desempeio de un tejido.

Registro: Documento por escrito o informatizado, incluyendo especificaciones,
procedimientos, protocolos, patrones, métodos, instrucciones, archivos planos, notas,
revisiones, andlisis e informes, debiendo contener la historia completa del tejido
aprobado para ser implantado.

Registro historico de un tejido (REHIT): Compilacion de documentos conteniendo los
registros de la historia completa de la producciéon de un tejido apto para uso terapéutico
o no conforme.

Registro Maestro de Tejido Apto para Uso Terapéutico (REMAUT): compilacion de
registro conteniendo los disefios completos del tejido, sus

procedimientos y especificaciones de procesamiento y de compras, los procedimientos y
requisitos del sistema de calidad, del tejido aprobado, su embalaje y rotulado.

Sistema de Calidad: Estructura organizacional, responsabilidades, procedimientos,
especificaciones, procesos y recursos necesarios para implementar la gestion de la
calidad.

Técnico: Personal profesional o no que acredite experiencia en una determinada
tematica, aceptada por la Autoridad Cientifica, Académica y Sanitaria Nacional y/o
Jurisdiccional seglin corresponda, para una practica especifica.

Tejido: Grupo de células con una misma funcion.

Tejido Apto para Trasplante: Es aquel tejido que ha pasado por todas las etapas del
procesamiento y que se encuentra almacenado apto para ser distribuido.

Tejido Procesado: Incluye a los tejidos desde su ablacion hasta su almacenamiento en
periodo de cuarentena.

Trazabilidad: Historia del comportamiento de un sistema o producto. Exige
comparacion con un método patron.
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Transporte: Tipo de traslado de un tejido dentro o fuera del banco, asegurando el
mantenimiento de las condiciones de almacenamiento y las propiedades de cada tejido
conforme.

Validacion: En relacion con un tejido para injerto, establecer y documentar evidencia
que dicho tejido se ajusta al uso clinico pretendido. En relacidén con un proceso o etapa,
significa establecer y documentar evidencia de que el mismo producird
consistentemente un resultado que satisfaga las especificaciones predeterminadas y los
atributos de calidad.

Verificacion: Confirmacion y documentacion, con evidencia objetiva valida, que los
requisitos especificados fueron alcanzados. La verificacion incluye el proceso de
examinar los resultados de una actividad para determinar la

conformidad con las especificaciones establecidas para la misma y asegurar que el
tejido sea adecuado al uso pretendido.
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ANEXO
BANCO DE 0JOS
INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION Y TRASPORTE
DE CORNEAS Y ESCLERAS
1- Para cirugias de trasplante a realizar en el mismo dia en que se
retira la cornea o esclera
* Transportar las coérneas y escleras en su respectivo embalaje (caja de
telgopor conteniendo hielo o sustancias refrigerantes) en forma
horizontal, sin realizar movimientos bruscos
» No exponer a fuentes de calor (ejemplo: sol, batl de auto, etc)
* No abrir el embalaje.
* Introducir lo antes posible la caja de telgopor en heladera comtn
(temperatura entre 2°C a 8°C).
* NO CONGELAR NI FREEZAR (el material dejara de ser apto
para trasplante).

2- Para cirugias de trasplante a realizar al dia siguiente o subsiguientes
al que se retira la cornea o esclera
* Soélo en caso de que la fecha de cirugia sea al dia siguiente o
subsiguientes de haber retirado el material, se cumpliran los
siguientes pasos:
1- Apoyar el embalaje sobre lugar seguro (evitar caidas y golpes)
2- Retirar la tapa de la caja de telgopor.
3- Retirar la bolsa conteniendo hielo.
4- No tocar bajo ninglin concepto el frasco conteniendo la cornea
o esclera el cual esta rodeado de gasa, algodon o carton.
5- Colocar la caja de telgopor sin tapa en el estante mas bajo de
la heladera.
6- Al momento de volver a trasportar el tejido, retirar la caja de
telgopor de la heladera, apoyar el embalaje sobre lugar seguro
(evitar caidas y golpes).
7- Introducir hielo comin (NO HIELO SECO).
8- Cerrar la caja de telgopor colocando la tapa de la misma.
9- Seguir las instrucciones de trasporte del tejido del punto 1.
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MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL SANTA LUCIA

PROGRAMA DE PROCURACION Y ABLACION DE ORGANOS Y TEJIDOS

Nro. de Operativo

PROCURACION DE CORNEAS Y ESCLERAS (PCE)

PROTOCOLODE ABLACION ;... e i s 5. 5aa 5550055858545 e 5635 50 08455 e M S S0 05 R B 4 SR A3 RS SRR o
Lugar donde se realiz6 la ablacion: [ ] EStablecimiento: .. ..o oo 1 - Publico

] Morgue Judicial 2 - Privado

D Domicilio Particular

[] Casa Velatoria
DATOS DEL DONANTE
PUDBIIAONS 55 55555355053 i 453 485505 58 45 55 65 B il 25654 A B NOMDBIE/S ..o
Sexo: F[ M ] Edad: ..o
Grupo Sanguineo y Factor: HLA: ... | (O Ta——— Hassers  mis) ) B

A B DR

CAUSA DE MUERTE Y ENFERMEDADES CONCOMITANTES:

] TRAUMATISMO CRANEOENCEFALICO: ] por acciDenTE
[] acv [] POR HERIDA DE ARMA BLANCA
[] PaToLOGIA CARDIOVASCULAR ] POR HERIDA DE ARMA DE FUEGO

[] NEOPLASIAS (ESPECIFICAR)

D INFECCIONES (ESPECIFICAR)

L__] ENFERMEDADES NEUROLOGICAS

L] OTRAS e
SEROLOGIA: Positiva (+) Negativa () Desconocida (D)
HIV HBS Ag ANTICORE HEPATITIS C SIFILIS cMvV TOXOPLASMOSIS CHAGAS
ABLACION:
—
ABLACION DE GLOBO OCULAR: DERECHO D 1ZQUIERDO L_|
' |
Fechay horade muerte: ............ | Josseomases sV Fechay hora de Ablacion: .........../. . . i
i |
Ablacién realizada: Post Paro Cardiaco q Post Clampeo [J ‘
|
INSTITUGIONGQUE ABILACIONAS sioivassssssersarinssessisnssnssessamscusassosssinasussssor s smseassssnssoss e e R |

MEDICO ABLACIONISTA: .oooosooeoeeoese oo oo e i ... MATRICULA

BANCO QUE RECIBE LAS CORNEAS: - .o oo oo oo oo e e oot oo e
CAUSAS DE NO ABLACION:

OPACIDAD CORNEAL || TRAUMATISMO || INFECCION OCULAR [_]
040 DERECHO [ ] CIRUGIAOCULAR | oTtros [

imprenta de la Ciudad
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MINISTERIO DE SALUD NUMEROQ DE OPERATIVO: ..coooovvi.
HOSPITAL SANTA LUCIA

NUMERO DE REGISTRQ DEL BANCO: .....ccoviviiinniinieiisesieneians
REGISTRO DE CORNEA DERECHA N°:

AMIENT E A A (ICD)
MEDIO DE CONSERVACION: ;1 i setassnedssasistamststinsn s 55 is iiasssseisdyamassessiessss FECHA Y HORA DE PROCESAMIENTO
RO | IR T SOty | St
ME N
TRANSPARENCIA PLIEGUES EDEMA EPITELIAL EDEMA ESTROMAL CGRNEA GUTTATA ESTADO GENERAL

ESTADO: 0- EXCELENTE  1- MUY BUENO 2 - BUENO 3 - REGULAR 4 - MALO

| P AR:

DENSIDAD ENDOTELIAL: .....ccuiiiiiiiiiiicicniinicecee e e v rasnsers R s s R .

MORFOLOGIA CELULAR:  POLIMCRFISMO: .................. % POLIMEGATISMC: ..o %

ESTUDIOS RELIZADOS POR: ....oviiieiciaiicsisisemis oo CESRIIERAE  —somvssermnsenssape e rioan AT
FIRMAY ACLARACION
Ti ENTRI
RETIRA:: APELINDIOIS, 1500 nesssisisishasissansssis s s i s s e sspassiess NOMBRE/S: ..
[_] 1-DNI 2-LE 3-LC
10,0 o ' BT ———— ___l4Cl 5-0TROS TELEFONO: ..o i TR

CENTRO DE TRANSPLANTE:

NOMBRE IDEL I CENTIROE .- iciresepsiinion e omusisins tossisis sassssomsatintoins sr s emsusnmraenssssnsapsssmsansezsonases

LOCALIDAD: ................

APELLIDOSE ... cccnmmmscammnenarsesersrsasn sonsssnssmenssmstnssessmasnsonsmenpssmonsammurdioia i i T4 158 NOMBRE/S ...

* Al ser retirada la cornea, el profesional se compromete a entregar al Banco dentro de los siete (7) dias posteriores
ala queratoplastia, el Certificado de Implante (CT) y el botdn corneal del receptor cuando se trate de una Urgencia,
y el informe de anatomia patoldgica en los demas casos.

* Asimismo se compromete a devolver la cérnea en forma inmediata en caso de no poder realizarse el transplante.
Explicitar los motivos en el protocolo correspondiente (NT).

h

FIRMA Y ACLARACION DEL QUE RETIRA

Imprenta de la Ciudad
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MINISTERIO DE SALUD NUMERO DE OPERATIVO: .......ooovoooioioioooeeeeoeeeeeeeeeoooseesree

HOSPITAL SANTA LUCIA ;
NUMERO DE REGISTRO DEL BANCO: ..........cccccccccee. R,

REGISTRO DE CORNEAIZQUIERDANS: .......cccuiimmnissussnssusssassassans

G.CB.A.

BANCO DE OJOS: NOMBRE DEL BANCO: ........ccoovorriermrionrierrerianes

PROCESAMIENTO DE CORNEA IZQUIERDA (ICI)
MEDIO DE CONSERVACION: ..o s FECHA Y HORA DE PROCESAMIENTO
........... JS S~
EXAMEN CON LAMPARA DE HENDIDURA:
TRANSPARENCIA | PLIEGUES | EDEMAEPITELIAL | EDEMAESTROMAL | GORNEAGUTTATA | ESTADO GENERAL

ESTADO: 0-EXCELENTE 1-MUYBUENO 2 - BUENO 3 -REGULAR 4 - MALO

EXAMEN CON MICROSCOPIO ESPECULAR:

DENSIDAD ENDOTEELIAL: .....ooncrommessacsmmvsnsavonsrasonsansssnssessasssensrasnasonsasassanonsasssssnisssibesish s oS .
MORFOLOGIA CELULAR:  POLIMORFISMO: ................... % POLIMEGATISMO: ..................... %

ESTUDIOS RELIZADOS POR:

MAY ACLARACION

CERTIFICADO DE ENTREGA

RETIRA: APELLIDOSS .....cccrmiemninikoniiiisivinss ibisasnsmiassissiosmesssissisuisnoniossasisrossss NOMBRE/S: ...ccooiiriirevitcrcsiiniiiciistene s s s sssssssssasesasisasssssisss
1-DNI 2-LE 3-LC
DIOC. N covivarvssssmssmsrsinussssaissigusssossssmssssissnnisois 4-Cl  5-0OTROS TELEEGND: i.sasismmussssmmensmsismisisnimsmsessmmvomsscrs

ENTRO DE TRANSPLANTE:

NOMBRE DEL CENTRO: ....oiiiiiiiiuietetirteietieise st st eeemestessstsss s ss et st sssa s s ess s s sa a8 em e s b h € sa oS h e e 00 e a SRS e ee 00 s
LOCALIDAD: ............ T I NE PROVINCIA: ......couoeumeenmsmcracsssssesnisssmsassssssssnsssisnerssssssssnsusingucss
CIRUJANQ INTERVINIENTE: ....cooiiioiiiiieecciee e TIPO Y N° DE MATRICULA: ..ot rrreieninnecsasisisisesnnnnaens

DATOS DEL RECEPTOR:

APELLIDOIS: ......ccoroenrenssmmmmmsnsitensss siiiesiesss s eesasssseinss sisims s ssmsssess igassoss e NOMBRE/S .....oouiiieiicieteenirrsassssae s s bbb nssbsssasaanes

* Al ser retirada la cornea, el profesional se compromete a entregar al Banco dentro de los siete (7) dias posteriores
ala queratoplastia, el Certificado de Implante (CT) y el boton corneal del receptor cuando se trate de una Urgencia,
y el informe de anatomia patolégica en los demas casos.

* Asimismo se compromete a devolver la cérnea en forma inmediata en caso de no poder realizarse el transplante.
Explicitar los motivos en el protocolo correspondiente (NT).

FIRMA'Y ACLARACION DEL QUE ENTREGA FIRMA Y ACLARACION DEL QUE RETIRA
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MINISTERIO DE SALUD

IMERD DE O 10
HOSPITAL SANTA LUCIA MNUMERC DE OPEBATIVIO: i i e rivanis

BAMCO DE 0JOS:
NOMBRE DEL BANCO ooooes oo
DIRECCION: ..o

ceoeeerrennn TELEFONO:..
.. PROVINCIA

CERTIFICADO DE ENTREGA DE ESCLERA (EE})

CERTIFICADO DE ENTREGA

BETIRA: APELUIEOSS oo v s irssymgnsmsivissmsanne OMIBIETRE st i

BN RO e g L e S s I:l LDM AE S0C TELERONOC i e it
4-Cl 5-OTROS

CENTRO DE TRAMSPLANTE:

4-C1 5-OTROS

* al ser retirada la esclera, el profesional se compromete a entregar &l Banco dentro de los siete (7) dias
posteriores 2l injerto el Certificado de Implante [CT).

FIRMA Y ACLARACION DEL QUE ENTREGA FIRMA ¥ ACLARACION DEL QUE RETIRA
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buenosaires PROTOCOLO OPERATORIO DE ABLACION | COMUNIGAGON

trasplante QRO BUENOS AIRES TRASPLANTE
CIUDAD DE BUENOS AIRES

{A CUMPLIMENTAR POR EL CIRUJAND ¥ POR DUPLICADO, UNA COPEA ACOMPARIA AL éRGANOI-

CIRUIAMO . e e eeneeneee MU DR LA

SIGNOS PRECLAMPED: TA........PAM ... PVC.........CLAMPEQ ARTERIAL & PRC, fechay horac.....ooe
PERFUSION: SOLUCIONES oo CANTIDAD (008} In situ, aislada, ambas:........cooeeevee
ASPECTO MACROSCOPICO DEL DRGAND,"IEIDD

SOLO EN EL CASO DE RINONES

RD Mro PARCHE OBSERVACIINES Bl Mro PARCHE DBSERVACIONES
{si/no] {stno)

ARTERIA ARTERIA

VENA WVENA

URETER URETER

PARENQUIMA | LMNarmal PARENQUINMA | 1 Narmal
2 Patalogica 2 Patologico

Comentarios: Comentarios:

Firma y sello del cirujano:

68 de 68



