ANEXO V

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS CONCERNIENTES A LAS ACTIVIDADES DE
BANCOS DE TEJIDOS OCULARES.

1.- Area de procesamiento y almacenamiento.

Debera contar con los siguientes equipos e instrumental:

Lampara de hendidura.

Microscopio especular

Heladera.

Instrumental para la practica de ablacion.

Instrumental 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.
Flujo laminar Clase Il de seguridad bioldgica.
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2.- Equipo de Profesionales.

2.1.- Director Médico: Médico especialista en oftalmologia. Debera acreditar
haber recibido capacitacion en un banco de tejido habilitado, con una
anterioridad no mayor a cinco (5) afos a la fecha de solicitud de autorizacion
para la practica, referida a:

a. Clasificacion de areas de trabajo y flujo de actividades en las mismas.

b. Implementacion de sistemas de calidad (Manual de Procedimientos y
Calidad, Libro de Banco, Libro de Actas, Mantenimiento y Control de
Instrumental y Equipos).

c. Técnicas de ablacién, procesamiento, preservacion, conservacion y
transporte de tejidos oculares.

d. Esterilizacion y normas de limpieza del instrumental, personal y area fisica.

e. Manejo de tejidos que requieren anatomia patolégica y protocolos
respectivos.

f. Procedimientos administrativos desde el ingreso de tejidos hasta la
entrega de los mismos.

g. Trazabilidad de los tejidos desde el inicio de los procesos de procuracion
hasta el implante.

h. Formularios, instructivos y protocolos necesarios para el funcionamiento
técnico-administrativo.

i. Funcionamiento del SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE
PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA
(SINTRA) en la gestion de bancos, certificados de ablacion, evaluacion y
procesamiento de corneas.

j- Aspectos éticos de procuracion y trasplante.
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k. Debera contar con experiencia comprobable en el procesamiento de,
por lo menos, veinte (20) globos oculares.

2.2.- Director Técnico: Debera contar con los mismos requisitos que el Director
Médico, sera corresponsable con éste de todas las actividades que se realicen
en el Banco y lo reemplazara en su ausencia.

2.3.- Ablacionistas: Podran ser autorizados oftalmoélogos, médicos (sin la
especialidad en oftalmologia) y profesionales enfermeros e instrumentadores
quirurgicos. Todos los profesionales deberan acreditar capacitacién para la
ablacion de tejidos oculares certificada por un banco habilitado.

3.- Seleccion del donante.

3.1.- Restricciones en el tiempo: Finalizado el diagndstico de muerte, los tejidos
deberan ser extraidos en el menor tiempo posible, para preservar asi, la
integridad celular y minimizar la contaminacién bacteriana post-mortem.

Se podra demorar la ablacién hasta seis (6) horas si no es enfriado el cuerpo, o
hasta doce (12) horas si el cadaver es colocado entre + 2°C y +8°C dentro de la
primera hora post mortem.

Deberan arbitrarse las medidas para no superar las veinticuatro (24) horas desde
el momento de la ablacion hasta su procesamiento en el banco de tejidos.

4.- Criterios absolutos de exclusion del donante.
4 1.- Causa de muerte desconocida.

4.2.- Muerte por enfermedad del Sistema Nervioso Central de etiologia
desconocida:
a. Enfermedades  neurodegenerativas: Parkinson, Alzheimer,
Esclerosis Lateral Amiotrofica.
b. Enfermedades Desmielinizantes: Esclerosis Multiple.
Demencias de etiologia desconocida.
Enfermedad de Creutzfeldt-dacob (donantes con la enfermedad o que son
hijos de padre/madre con la enfermedad).
Panencefalitis esclerosante subaguda.
Rubéola congénita.
Leucoencefalopatia multifocal progresiva.
Sindrome de Reye
Sindrome de Guillain-Barré
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4.3.- Encefalitis, Meningitis, Endocarditis, Septicemia de etiologia viral, fungica o
parasitaria.

4 .4.- Encefalitis, Meningitis, Endocarditis, Septicemia de etiologia bacteriana, en

la que no se haya cumplido tratamiento antibiotico adecuado (sensibilidad, dosis
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e intervalo) por un periodo de al menos cuarenta y ocho (48) horas, y no se
evidencie algun signo de control del proceso infeccioso.

4.5.- Enfermedades virales agudas como causa o complicacion de la enfermedad
actual: Hepatitis, Rabia, Infeccion Retroviral (HIV y HTLV), Influenza, Coronavirus,
etc.

4 6.- Inmunodeficiencias:

4.6.1.-Déficit inmunitario primario o secundario (Causa
desconocida, hemorragias, asociadas a linfomas y leucemias).
a. Ataxia telangiectasia

b. Sindrome de Wiscott-Aldrich, etc.

4.6.2.- Procesos hematologicos malignos (por desregulacion

hematopoyética)

Leucemias

Aplasia Medular

Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna

Policitemia vera

Mielofibrosis

Trombocitopemia esencial

Linfomas: Enfermedad de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, linfoma de

Burkitt, Micosis fungoide, Mieloma multiple, Microglobulinemia,

Enfermedad de la cadena pesada.

Linfosarcomas.

i. Los fallecidos por neoplasias pueden ser donantes de tejidos oculares
(ej. cancer de higado, mama, pulmon, colon etc.), salvo que sean
neoplasias de la estirpe sanguinea (leucemias, linfomas, etc.,
enunciados en el punto h).

@0 o0 o
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4.7.- Tumores del sistema nervioso central (SNC) que afecten la estructura 6sea,
el contenido orbitario o de Grado Ill o IV de la clasificacion de la Organizacion
Mundial de la Salud.

4.8.- Tuberculosis activa (se aceptaran donantes con historia pasada de TBC con
tratamiento completo sin evidencia clinica de reactivacion).

4.9.- Intoxicacidn (envenenamiento) con sustancias toxicas (plaguicidas,
farmacos, nafta, kerosene, alimentos con bacterias patdgenas, micotoxinas, etc.),
lo que produce alteraciones del sistema hematopoyético, leucopenias,
trombocitopenias y alteraciones en la agregacion plaquetaria (esto afecta la
inmunidad del donante con la consecuente alteracion de las pruebas seroldgicas
y trastornos hemorragicos).

4.10.- Ingestion o exposicion a una sustancia (ej. cianuro, plomo, mercurio, oro)
que puede transmitirse a los receptores en una dosis que pueda poner en peligro
su salud.
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4.11.- Personas pertenecientes a grupos de alto riesgo para HIV y Hepatitis B y C.

4.12.- Personas que se han inyectado drogas no terapéuticas en los ultimos seis
(6) meses por via intravenosa, intramuscular o subcutanea.

4.13.- Hemofilicos o personas que han recibido transfusion de concentrados de
factores de coagulacion en los ultimos tres (3) meses.

4.14.- Personas que han tenido sexo a cambio de dinero o drogas en los ultimos
seis (6) meses.

4.15.- Personas que han tenido sexo en los ultimos seis (6) meses con alguna
persona incluida en los items anteriores, o con alguna persona sospechosa de
tener infeccion por HIV, VHB o VHC.

4.16.- Hijos de madres con HIV mayores de dieciocho (18) meses que hayan sido
alimentados con leche materna en los ultimos doce (12) meses.

4.17.- Personas que hayan sido victima de una violacion en los ultimos seis (6)
meses.

4.18.- Personas que tuvieron o han sido tratadas por enfermedad de transmision
sexual en los ultimos seis (6) meses.

4.19.- Personas que se hayan realizado tatuajes, body piercing o acupuntura en
los ultimos seis (6) meses.

4.20.- Personas con antecedentes carcelarios y/o correccionales o que han sido
detenidas por mas de setenta y dos (72) horas, en los ultimos seis (6) meses.

4.21.- Donantes que no presenten estudios seroldgicos previos a infusion de
coloides y otras infusiones de componentes hematicos en las ultimas 48hs y/o
cristaloides en la ultima hora, como tratamiento de hemorragias profusas.
Realizar célculo de hemodilucion.

4.22.- 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.

4.23.- Sindrome febril prolongado (mayor a diez (10) dias) de causa desconocida.
4.24 .- Diarrea persistente de causa desconocida.

4.25.- Pérdida de peso de causa desconocida.

4.26.- Donantes con serologia reactiva para:

a. HIV.1yll
b. HT.LV. Iyl
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c. Hepatitis B:
- EI'HBs Ag (antigeno de superficie) reactivo excluye el donante.
- El Anticuerpo Anticore (anti-HBc) reactivo con Anti HBs Ag
negativo excluye el donante.

d. Hepatitis C.

e. Sifilis: Prueba no treponémica reactiva, confirmada con treponémica
reactiva.

f. Chagas: dos (2) pruebas reactivas y una (1) de ellas debera ser IFl o
ELISA.

g. Covid: de acuerdo con Resolucion INCUCAI N° 360/2021 o aquellas que
la modifiquen o sustituyan.

h. En caso de donantes de tejidos oculares, no sera necesario realizar las
serologias IgG ni IgM para brucelosis, toxoplasmosis ni citomegalovirus.
Cuando se efectuen las mismas, no se consideraran sus resultados para
la distribucién de tejidos oculares.

4.27.- Enfermedades intrinsecas al ojo: conjuntivitis, uveitis, queratitis, escleritis.

4.28.- Tumores malignos del segmento anterior o posterior del ojo, por ejemplo,
melanoma, retinoblastoma o adenocarcinoma.

4.29.- Infeccion activa por Herpes Simple y Zoster Oftalmico.

4.30.- Intoxicacién con Mondxido de Carbono (incendios, suicidios): No pueden
ser tomados como donantes, ya que se altera la muestra de sangre. EI mondxido
de carbono compite por el oxigeno con las proteinas.

4.31.- Situaciones de deterioro del tejido ocular:
a. Electrocutados.
b. Irradiacion del tejido ocular.
c. Intoxicacién con Monoéxido de Carbono.
d. Sindrome Progeria (envejecimiento prematuro).

4.32.- Vacunacion a microorganismos vivos atenuados (virales: Influenza
inhalada atenuada, virus Varicela Zoster, Rotavirus, Sarampién, Paperas,
Rubeola, Sabin, Cdlera oral, Fiebre Amarilla, Viruela. Bacterianas: BCG vy
Salmonella Typhi oral), donde existe riesgo de transmision, dentro de las cuatro
(4) semanas (ocho (8) semanas para vacunacion de Viruela).

4.33.- 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, Sindrome de Marfan,
Coagulopatias.

4.34.- Trombopenias y trombocitopatias (Purpura Trombdtica Trombocitopénica).

4.35.- Purpura Trombopénica idiopatica, Lupus Eritematoso Sistémico.
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4.36.- Trombocitopenia Congénita, Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna, Sme.
Urémico Hemolitico, etc.

4.37.- Obesidad moérbida: no se puede garantizar la reparacion
estética oculopalpebral del cadaver.

5.- Criterios relativos de exclusion del donante (no transmiten enfermedad de
un donante a un receptor, pero pueden afectar la integridad del tejido):

5.1.-Edad del Donante:
a. Limite inferior: dos (2) aflos cumplidos.
b. Limite superior: setenta y cinco (75) ainos cumplidos.

5.2.- Pacientes deshidratados y/o desnutridos (se verificara a simple vista en la
inspeccioén del cuerpo del donante si el globo ocular examinado desde su lateral
mantiene su morfologia convexa. Es decir, que la cérnea no debe estar aplanada
ni concava).

5.3.- Internacion mayor a cuatro (4) semanas en caso de que el paciente no pueda
pestanear (ej. coma)

La experiencia adquirida, evidencia que los globos oculares ablacionados a
donantes referidos en los puntos 5.1 y 5.2 presentaron una evaluacién no apta
para trasplante. Cabe mencionar que el tejido corneal esta 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.

6.- Evaluacion Corneal.

6.1-Variables descriptivas del tejido corneal.
El Banco de Tejidos Oculares registrara en el CERTIFICADO DE EVALUACION
DE CORNEAS las siguientes variables en el SINTRA:
Densidad endotelial
Diametro corneal
Diametro cornea clara
Presencia de cuerpo extrafno
Ictericia
Hemorragias
Opacidades
Malformaciones
Presencia de vasos sanguineos
Edema epitelial
Edema estromal
Pliegues
. Lineas de stress
Gutas
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o. Ulceras
p. Cultivos

6.2.- Criterios de evaluacion de aptitud para el tipo de trasplante de cérneas.

Se evaluara la aptitud de los tejidos oculares y se seleccionara el o los tipos de
injertos adecuados para el trasplante, a partir de lo cual se confeccionara la lista
de distribucion correspondiente.

a. INJERTO PENETRANTE:
- Densidad endotelial mayor a 2000
- Ausencia de opacidad central
b. LAMINAR ANTERIOR:
- Ausencia de opacidad central
- Grosor al corte menor a 450 micras (No mandatorio)
- Anillo esclerar mayor a 3 milimetros
c. ENDOTELIAL
- Densidad endotelial mayor a 2000 células
d. TECTONICO: apto para restaurar la integridad del globo ocular
e. NO APTA PARA TRASPLANTE: se debera registrar alguna de las
siguientes causas:
- Serologia positiva
- Cultivo positivo
- Vencimiento
- Otras. Aclarando la causa.

6.3.- Foto del Tejido corneal: el Banco debera remitir la foto de la cérnea con
microscopio especular.

7.- Trasplante CAIRS.

Eltérmino CAIRS, del inglés Corneal Allogenic Intrastromal Ring Segments, hace
referencia a una técnica empleada para tratamiento del queratocono avanzado y
otras ectasias corneales, mediante la implantacion de segmentos de tejido
corneal de donante. Se asignaran en las siguientes listas de distribucion:

o Corneas aptas para trasplante tecténico: luego que no hayan sido
aceptadas para las urgencias
o Codrneas aptas solo para trasplante lamelar anterior: luego que no hayan

sido aceptadas para urgencias y lamelar.
Los potenciales receptores se ordenaran de mayor a menor tiempo en lista de
espera segun distribucién en el siguiente orden: provincial, regional y nacional.
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