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Bancos de tejidos muscul oesgquel éticos en México.
Parte |. Regulacion y organizacion

Alvarez-San Martin R*
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RESUMEN. Aunque en M éxico los Bancos de
Tejidos y sus actividades no son nuevos, las re-
gulaciones especificas sobre las actividades de los
bancos detegjidos y los tejidos muscul oesquel éticos
como insumos para la salud estan en desarrollo.
Este articulo de revision tiene por objetivo infor-
mar acer ca del panorama nacional de los bancos
de tgjidos musculoesguel éticos, los principales as-
pectos de regulacién y organizacién de éstos, asi
como el reconocimiento delasfiguras nacionales de
la Coordinacion de Donacion de Organosy Tejidos
con Fines de Trasplante para la obtencion de teji-
dos (musculoesquel éticos) de donante cadavérico.

Palabras clave: banco, tejido, cultivo de tejido,
administracion.

Panorama de los bancos de tejidos en M éxico

El proyecto de formacion de bancos de huesos y tejidos
en México data del periodo de 1940 a 1952. Estos bancos
funcionaron en varias instituciones como el Hospital Juérez,
el Hospital Central Militar, el Hospital Infantil y la Clinica
Primavera. Sin embargo, el desarrollo de éstos se vio limi-
tado, conduciendo al cese total de sus operaciones en los
siguientes afios.*?

Desde entonces, han surgido varios bancos en la Repu-
blica Mexicana que manejan tejidos muscul oesquel éticos
con diversos niveles de influenciaregional (nacional o esta-
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ABSTRACT. Although Tissue Banks and their
activities are not new in Mexico, the specific regu-
lationsfor the activities of tissue banksand muscu-
loskeletal tissues considered as health supplies are
still under development. Thisreview paper intends
to provide information on the national situation of
musculoskeletal tissue banks, major aspects con-
cerning their regulation and organization, and the
recognition of the national instances pertaining to
the Coordination for Organ and Tissue Donation
for Transplant Purposesfor the obtention of (mus-
culoskeletal) tissues from deceased donors.
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istration.

tal) y de caracter comunitario (asistencial parala poblacién
abierta, asistencial con seguridad social, asistencial univer-
sitario o privado).

Dentro de éstos, podemos mencionar a Banco de Tejidos
Radioesterilizados (BTR) del Instituto Nacional de Investi-
gaciones Nucleares (ININ) ubicado en el Centro Nuclear de
México «Dr. Nabor Carrillo Flores» en el Estado de Méxi-
co. Este tiene lainfluenciafederal através delaAgencialn-
ternacional de Energia Atomica (IAEA) y acuerdos interins-
titucionales con 6 hospital es nacionales, es dependiente de
la Secretaria de Energia (SENER) y cuenta con su licencia
sanitaria desde 1999.2%

Otro banco de caracter asistencial y universitario que
inicio sus operaciones en Septiembre del 2000, es el Ban-
co de Hueso y Tejidos (BHT) que funciona como parte del
Servicio de Traumatologiay Ortopedia del Hospital Univer-
sitario «Dr. José Eleuterio Gonzéalez» en la ciudad de Mon-
terrey, Nuevo Leodn.! Se tiene registrado que en un periodo
de 5 afios (2000-2005) proporciond aproximadamente 9,700
aloinjertos a 29 estados de la Republica Mexicana.!

Otros bancos de tejidos de carécter estatal asistencial son
el del Centro Médico Adolfo Lopez Mateos, perteneciente
al Instituto de Salud del Estado de México (ISEM) en Tolu-
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ca, Estado de Méxicoy el del Instituto Mexicano de Biotec-
nologia (IMB) de carécter privado en Guadalgjara, Jalisco,
con inicio de operacionesyy registro de licenciaen el 2008.3

Existen planes para otro banco de caréacter institucional
con seguridad social como el que anunci6 el Instituto Mexi-
cano del Seguro Social (IMSS) en un informe de prensarea-
lizado en el 2009. Dicho banco de tegjidos esta situado en €l
Centro Médico Naciona Siglo XXI en la Ciudad de Méxi-
co. Se estima que ahorrara 105 millones de pesos anuales y
gue atendera las necesidades de alrededor de 5 mil cirugias
a afo de las 100 mil realizadas en los diferentes Hospitales
de Ortopediay Traumatologia de dicho Instituto de Seguri-
dad Social.®

La creacion de bancos de tejidos es creciente en nuestro
pais, hacia el 2001 se registraron ante el CENATRA 53 li-
cencias en total.” Actualmente existen organizaciones e ins-
tituciones procuradoras de hueso o con licencia de banco de

tejidos registrados ante el CENATRA,2 en 18 de los 32 es-
tados de la Replblica Mexicana, siendo un total de 42 hasta
Diciembre del 2010, de los cuales 36 cuentan con licencia
activay 6 con licenciainactiva, con lamayor concentracién
de éstos, tanto de carécter asistencial como privados, en los
estados de Nuevo Leodn (n = 10), Jalisco (n = 10), D.F. (n=
6), Estado de México (n = 1), Sonora (n = 1), Tamaulipas
(n=1) y Durango (n = 1), con cobertura exclusiva por pri-
vados en |los estados de Baja California Norte, Chihuahua,
Nuevo Ledn, Jalisco, Guanajuato, Aguascalientes, San Luis
Potosi, Querétaro, Morelos, Veracruz, Y ucatan y Quintana
Roo. En €l resto de los estados de la Republica (no mencio-
nados), no existe aln registro ante el CENATRA de bancos
de tgjidos u organizaciones con alguna licencia de procura-
cion de hueso o tejidos muscul oesquel éticos.? En latabla 1
se listan las organizaciones hospitalarias nacionales (de po-
blacion abierta, de seguridad social y privadas) registradas

Tabla 1. Organizaciones e instituciones de salud nacionales con licencia de procuracion de hueso o banco de tejidos hasta Diciembr e 2010.

Instituto Nacional de Pediatria INP. Secretaria de Salud SSA, D.F.
PEMEX. Hospital Central Sur de Alta Especialidad. D.F.
Privado. OHA Hospital Angeles del Carmen Guadalajara, Jalisco

Hospital México-Americano S.C. Guadalajara, Jalisco. Inactivo

Privado. Médica Sur SA. deC.V., D.F.
Patronato. Hospital parael Nifio Poblano. Puebla, Puebla. Inactivo
Privado. Clinicadel Parque. Chihuahua, Chihuahua

Hospital General Regional NUm. 45. IMSS Guadalgjara, Jalisco
Privado. Hospital San Javier S.A. de C.V. Guada ajara, Jalisco

Privado. Clinica Vidriera, A.C. Monterrey, Nuevo Ledn

Hospital Regional |SSSTE Monterrey. Monterrey, Nuevo Leon
Privado. Hospital Terranova S.A. de C.V. Guadaajara, Jalisco

Privado. Hospital Real de San José. Zapopan, Jalisco

Privado. Hospital Galenia. Quintana Roo. Mpo. Benito Juéarez

Privado. Hospital Angeles Culiacén. Culiacén, Sinaloa. Inactivo

Privado. Novoinjertos SA. deC.V., D.F.
Privado. Biograft de México S.A. de C.V., D.F. (Distribuidor)
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Privado. Hospital Christus Muguerza S.A. de C.V. Monterrey, Nuevo Ledn
Fundacion Santosy de la Garza Evial.B.P. Monterrey. (HSJ Tecnol 6gico de Monterrey)
Hospital General del Estado de Sonora. «Dr. Ernesto Ramos Bours» Hermosillo, Sonora

Hospital General Xoco. Departamento del Distrito Federal, D.F. Inactivo
Servicios de Salud del Estado de Jalisco Hospital Civil de Guadalajara «Fray Antonio Alcalde» Guadalgjara, Jalisco
Servicios del Estado de Salud del Estado de México Centro Médico ISSEMY M. Metepec, Estado de México

Hospital de Pediatriadel CMN Occidente. Guadalajara, Jalisco IMSS. Inactivo
Hospital Regional «Dr. Vaentin Gomez Farias». Zapopan, Jalisco. |ISSSTE
Privado. Hospital y Clinica OCA S.A. de C.V. Monterrey, Nuevo Ledn
Privado. Fundacién Oftalmol dgica de Occidente. Monterrey, NL. Inactivo
Hospital General «Dr. Santiago Ramén y Cajal». ISSSTE, Durango

Privado. Hospital Santa Engracia. Nuevo Ledn. Municipio de San Pedro Garza Garcia

Privado. Hospital La Carlota S.C. Montemorelos, Nuevo Ledn. Inactivo
Hospital de Traumatologiay Ortopedia Nim. 21 IMSS Monterrey, Nuevo Ledn
Privado. Centro de Cirugia Avanzada Siglo XXI. S.A. de C.V. Zapopan, Jalisco

Privado. Hospital de Especialidades Puerta de Hierro S.A. de C.V. Zapopan, Jalisco
Privado. Instituto Mexicano de Biotecnologia S.C. Zapopan, Jalisco

Privado. Hospital Christus Muguerza Sur S.A. de C.V. Monterrey, Nuevo Ledn

Privado. Christus Muguerza Conchita S.A. de C.V. Monterrey, Nuevo Leon

Servicios de Salud del Estado de México. Banco Estatal de Tejidos. Toluca, Estado de México

Instituto Nacional de Rehabilitacion INR. Secretariade Salud SSA, D.F.

Privado. Hospital Lomas de San Luis Internacional. San Luis Potosi

Hospital Regiona de Alta Especialidad de Ciudad Victoria. Secretaria de Salud SSA. Ciudad Victoria, Tamaulipas

Banco de Hueso y Tejidos de la Universidad Auténoma de Nuevo Ledn UANL del Hospital «José E. Gonzélez». Monterrey, Nuevo Ledn
Banco de Tejidos Radioesterilizados del Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares ININ

Banco de Tejidos, Unidad de Medicinade Alta Especialidad Centro Médico Nacional Siglo XXI Instituto Mexicano del Seguro Social IMSS, D.F.
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ante el CENATRA hasta el 2010 con licencia sanitaria para
procuracién de hueso y/o banco de tejidos.

Ley General de Salud, los tejidos musculoesqueléticos y
losinsumos para la salud

En México, la rgpida evolucion y compleja generacion
de bancos de tejidos muscul oesquel €ticos esté en aumento y
sus regulaciones en evolucion.

LaLey Genera de Salud (LGS) menciona que por or-
gano se entiende: la entidad morfol 6gica compuesta por la
agrupacion de tejidos diferentes que concurren al desempe-
fio de los mismos trabajos fisiolégicos® y por tejido se en-
tiende: la entidad morfol 6gica compuesta por |a agrupacion
de células de la misma naturaleza, ordenadas con regulari-
dad y que desempefian una misma funcion.®

L os tejidos muscul oesquel éticos, para que puedan ser
aprovechados con fines terapéuticos en seres humanos, son
sometidos a diversos procesos mecanicos y fisicoquimicos
gue destruyen y remueven las células nativas, su detritus y
la flora microbiol 6gica potencial, siempre buscando mante-
ner su estructura con el menor dafo posible, conservar su
potencial osteoinductivo y osteoconductivo, disminuir su
antigenicidad y eliminar |os riesgos sanitarios.

Estos procesos se engloban en el término disposicion,
gue de acuerdo con la LGS, es: el conjunto de actividades
relativas a la obtencion, recoleccion, anélisis, conserva-
cion, preparacion, suministro, utilizacion y destino final de
Organos, tejidos, componentes de tejidos, células, productos
y cadaveres de seres humanos, con fines terapéuticos, de
docencia o investigacion.!

Por tal motivo, los tejidos muscul oesquel éticos en M éxi-
co a ser sometidos a procesos de disposicidn, se consideran
insumos para la salud.

Es importante resaltar que el Articulo 194 BisdelaLey
General de Salud menciona gque se consideran insumos para
la salud: los medicamentos, substancias sicotropicas, estu-
pefacientesy las materias primasy aditivos que intervengan
para su elaboracion; asi como los equipos médicos, pro-
tesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontol égico, material quirdrgico, de cura-
ciony productos higiénicos, estos Ultimos en los términos de
la fraccion VI del Articulo 262 de esta ley.'2%® Lo anterior,
se menciona sin definir a los tejidos muscul oesquel éticos
COMO iNSUMOS.

Ante esto, las regulaciones de los tejidos muscul oes-
quel éticos como insumos para la salud recaen sobre el
Reglamento de Insumos para la Salud* que son, a su vez,
vigiladas por la Comision Federal parala Prevencion con-
tra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),*® pues son sometidos
como se menciond, a procesos de fabricacion que ameritan
control sanitario.

Ademaés es importante aclarar que se entiende por proce-
so con base en la definicion que nos otorga la Ley General
de Salud en su articulo 197: al conjunto de actividadesrela-
tivas a la obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion,
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conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado,
mani pulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y
expendio o suministro al publico de los productos a que se
refiere el Articulo 194 de esta Ley, es decir, los insumos
paralasaud.’®

Aungue dicho reglamento cuenta con Las Disposiciones
Generales en su Titulo Primero y las referentes alos Insu-
mos como Disposiciones Comunes en su Titulo Segundo,
divididas en 6 Secciones; (secciOn primera: caracteristicas
y condiciones sanitarias; seccion segunda: envasado y eti-
quetado; seccidn tercera: prescripcion; seccidn cuarta: venta
0 suministro; seccién quinta: investigacion y suspension de
actividades y seccidn sexta: destruccion de insumos).t2 En
ninguno de los titulos y secciones se encuentran estableci-
dos de manera especifica | os criterios o requisitos generales
o particulares de disposicion, procesamiento, identificacion,
almacenamiento, distribucion, trazabilidad y retiro de cir-
culacion de los tejidos muscul oesguel éticos como tales. En
general, en la actualidad, cada banco asigna un sistema de
disposicién y procesamiento con base en especificaciones
internacionales® y directivas internacionales.z“® Larevi-
sién de dichas especificaciones internacionales y manuales
sobrepasaria la amplitud de este documento por lo que se
recomienda al lector referirse directamente a las fuentes de
informacién?** o bien, al trabajo de revision hecho por este
autor con anterioridad ante el CENATRA.*#

El papel del Coordinador de Donacion de Organosy
Tegjidos con fines de trasplante

El problema més importante que los programas de tras-
plante enfrentan en todo el mundo es el desequilibrio entre
ladisponibilidad de 6rganosy tejidos para trasplante respec-
to alo que se requiere. Un reflgjo de esto en México, segln
informacion del CENATRA, de los 60 mil trasplantes de
organos realizados en México, 40 mil se han realizado desde
su creacion (Ultimos 10 afios) y que ademas aumenta 10%
cada afo la lista de pacientes que ameritan un trasplante.
Asi, se ha estimado que para este afio ameritaran un tras-
plante de érgano arededor de 14 mil mexicanos. La necesi-
dad de los tejidos muscul oesguel éticos no son genos a esta
problematica; sin embargo, actualmente no existen cifras
oficiales acerca de su real necesidad. Otra fuente de tejidos
es la proveniente del donante cadavérico, estos ultimos de-
ben ser sometidos a procesamiento por parte de los bancos
de tgjidos y usados en |os pacientes que asi |o requieran.®

Ante esto, el CENATRA, basado en el modelo espa-
fiol del Coordinador de Trasplantes,* cred un proyecto de
profesionalizacion y estandarizacion de las actividades de
trasplantes en el pais con la creacion delafiguradel Coordi-
nador de Donacion de Organosy Tejidos con Fines de Tras-
plante.® El programa de formacion profesional se concentra
en la deteccion de los potenciales donadores en las areas
criticas hospitalarias, en realizar la evaluacion de potencia-
les donadores, en laidentificacion de riesgos sanitarios, en
la colaboracion del mantenimiento de |os potenciales dona-
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doresy finalmente, en aplicar la técnica de entrevista fami-
liar paralaobtencion de 6rganosy tejidos, dentro del marco
bioéticoy juridico.®

Su primera version fue en Abril del 2005 y ademés del
objetivo principal de crear profesionales capaces de dirigir
el proceso parala obtencion de érganos y tejidos para tras-
plante en el &mbito hospitalario, como se menciond, con-
templa también, la identificacion e integracion en unared
de hospitales a partir de los cuales se obtengan tejidos de
donante cadavérico con fines de trasplante. En estos cen-
tros pueden o no efectuarse trasplantes, pero tienen lain-
fraestructura adecuada para desarrollar servicios clinicos,
dependientes del cuerpo de gobierno, integrados por coordi-
nadores de donacion y dirigidos por médicos especialistas.®
Lamision de estos servicios es dirigir 10s procesos de dona-
cion de érganos y tejidos que se den a interior del hospital,
trabajando en una forma coordinada pero independiente de
los programas de trasplante.® Actualmente se cuenta con un
total de 430 hospitales dentro de la red de licencias de ob-
tencion, conservacion y trasplante de 6rganos.®

Organizacién general del Banco de Tejidosy su
regulacion por el binomio CENATRA-COFEPRIS

Con base en sus definiciones oficiales, se menciona que
el CENATRA es el organismo de la Secretaria de Salud res-
ponsable de larectoria del Sistema Nacional de Trasplantes
en el pais. Tiene como principal tarea organizar y fomentar
los programas de donacion y trasplante en las instituciones
de salud. Susfunciones son: laemision de politicas piblicas
y la supervision de la distribucién y asignacion de los orga
nos 'y tejidos donados por la poblacion;® en cambio, la CO-
FEPRI'S es un érgano desconcentrado con autonomia admi-
nistrativa, técnicay operativa, supervisado por la Secretaria
de Salud que gjerce | as atribuciones de regulacion, control y
fomento sanitario.”®

Ambas instancias tienen su impacto regulador sobre los
tejidos muscul oesguel éticos pero en momentos distintos. El
CENATRA, como antes se menciond, supervisala distribu-
ciony asignacion de los érganos y tejidos donados, es decir,
vigila desde la procuracién hasta la implantacion (trasplan-
te) y en caso necesario mantiene los registros (donante-re-
ceptor) que permiten la trazabilidad de |os tejidos a nivel
nacional. Por otro lado, le corresponde ala COFEPRIS vi-
gilar el proceso por el que se cumplan con las disposiciones
de procesamiento, identificacion, almacenamiento y distri-
bucion (transporte) de los insumos parala salud (tejidos) y
|os posibles riesgos sanitarios atribuidos a estos mismos o
seguin la Ley General de Salud, a conjunto de actividades
gue comprenden la disposicion! y el proceso.®

El impacto sobre la jurisdiccion sanitaria del binomio
CENATRA-COFEPRIS sobre |os bancos de tejidos es com-
partido, primero es necesario establecer ladefinicion y orga-
nizacion general de un banco de tejidos.

Actualmente, la Ley General de Salud contempla el con-
cepto del banco de tejidos con fines de trasplante y men-
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ciona que es. el establecimiento autorizado que tiene como
finalidad primordial mantener el depdsito temporal de teji-
dos para su preservacion y suministro terapéutico.*

Dentro de los diferentes model os organizacional es hay
principios comunes que deben ser seguidos, dependiendo
si el banco de tejidos es parte de una red de procesadores
0 bien, es una entidad establecida como una unidad dentro
del ambito hospitalario, servicio de banco independien-
te o0 un programa de trasplantes gubernamental. Segun la
Asociacion Europea de Bancos de Tejidos (EATB) pue-
de resumirse de acuerdo con las siguientes actividades: 1.
Identificacion del donador, I1. Procuracién del tejido, I11.
Procesamiento y almacenamiento del tejido y 1V. Distribu-
cion final del tegjido.*”

Es importante mencionar que los bancos de tejidos pue-
den Ilevar a cabo todas |as actividades antes mencionadas o
bien, realizar sblo unade ellas como parte de una asociacion
de bancos o compafiias procesadoras.*” Se ha establecido
por diversos paises que estas actividades deben estar siem-
pre reguladas y controladas desde el principio del control
de la calidad bajo procedimientos de buenas précticas y do-
cumentos gue lo respalden como: manuales operacionales
estandar, guias, manuales de entrenamiento y referencia,
formas de reporte, archivos de los donantes e informacién
del destino final de tejidosy células,® con personal capa-
citado®* y con el establecimiento de convenios de seguri-
dad sanitariay calidad entre dependientes, mejor conocidos
COmMO convenios entre terceros o contratos.**

Con base en lo anterior, el CENATRA reflgjasu inje-
rencia sobre la primera 'y segunda actividad (identificacion
del donador y procuracion del tejido), a través de la Coor-
dinacion de Donacién de Organos y Tejidos con Fines de
Trasplante, mientras que la COFEPRIS mantiene su regu-
lacidn sobre la terceray cuarta actividad (procesamiento,
almacenamiento y distribucion final del tejido), a través del
Reglamento de Insumos. En latabla 2 se desglosan las acti-
vidades de un modelo general de un banco de tejidos segin
la descripcion de las asoci aciones internacional es de bancos
de tejidos (EATB-AATB) y su &mbito de regulacion tanto
por el CENATRA, la COFEPRIS 0 ambos.

Conclusiones

En México los bancos de tejidos y sus actividades no son
nuevas, sin embargo, a partir de los inicios de este siglo se
han logrado desarrollar sistemas de integracion de nuestro
sistema de salud en materia de donacién y trasplante, que
aunque no ha abarcado del todo al desarrollo de regulacio-
nes especificas nacional es sobre las actividades de bancos
de tgjidos y los tejidos muscul oesquel éticos como insumos
paralasalud, se vislumbra un panorama prometedor.

Por lo anterior, en materia de donacién y trasplantes de
tegjidos es necesario como comunidad ortopédica conocer
nuestras instancias gubernamental es reguladoras (CENA-
TRA, COFEPRIS, COETRAS, etcétera) y los programas de
Coordinacion Nacional (Red Nacional de Trasplantes RNT
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y Sistema Informatico de la Red Nacional de Trasplantes
SIRNT) para saber el funcionamiento estructurado de nues-
tracomplejared nacional de salud interinstitucional.

Las figuras profesionales especificas relativamente
nuevas en nuestro pais, como son el Servicio Clinico de
la Coordinacion de Donacién de Organos y Tejidos con Fi-
nes de Trasplante (CDO) y su personal especializado para
Ilevar a cabo sus tareas son prioritarios en el nuevo sistema
de labor interdisciplinario en materia de donacién y tras-
plante de érganos y tejidos. Con esto se espera identificar
y optimizar la donacion de 6rganos y tejidos del donante
cadavérico, sobre todo en los hospitales de primer contacto
como son las Unidades de Traumatologiay Medicina Criti-
ca, con capacidad de procuracion y/o trasplante, para poder
cubrir las necesidades de érganos y tejidos en nuestro pais.

Ante el incremento constante de la demanda de tejidos
muscul oesquel éticos en México, es necesario crear una

fuente de datos oficiales sobre las necesidades instituciona-
les, estatales y nacionales, para asi conocer mejor su com-
portamiento epidemiolégico y optimizar recursos. Ademas
el integrar al funcionamiento de lared de instituciones de
procuracion de tejidos a los bancos de tejidos a nivel na-
cional, permitira el acceso tanto a médicosy pacientes alos
recursos hiol dgicos de reconstruccion muscul oesguel ética.

Aungue paramejorar la disponibilidad de los recursos bio-
|6gicos de reconstruccion de nuestros pacientes es importan-
te considerar el fomento a la creacion de bancos de tejidos
en México (sobre todo de caracter asistencial) y que ademas
existan regulaciones internacionales extrapolables a las acti-
vidades de los bancos de tgjidos en México, lo estambién la
necesidad de creacion en un futuro de regulaciones nacionales
especificas y adaptadas a nuestro medio, sobre |as actividades
de los bancos de tejidos nacionales y |os tejidos muscul oes-
quel éticos considerados como insumos para la salud.

Tabla 2. Actividades de los bancos de tejidos y susinstancias de regulacion.

Actividad Detalle de actividad

| I dentificacion del donador

Identificacion del potencial donador (vivo o cadavérico) en la

unidad hospitalaria, exploracion fisica, historiaclinica,

establecimiento del diagndstico de muerte encefalica (en su caso).

I} Procuracion del tejido

Consentimiento de disposicion, criterios médicos de seleccion de
donador (laboratorio y gabinete), criterios manejo médico parala
conservacion del donador * protocol os de obtencién quirdrgica

detgjidos.

Il Procesamiento y almacenamiento del tejido

Manipulacion (procuracion en cuartos limpios, area estéril, equipo,
clasificacion, empaguetamiento y envio al banco de tejidos).
Controles de calidad (realizacion de buenas précticas, manuales

de gerenciales de procedimientos y operacionales).

I dentificacion de riesgos (ruptura de cadena de esterilidad, errores

en: procuracion, identificacion, almacenamiento,
distribucién o transporte).

Instancia de

regulacion Comentario

CENATRA ** Regulado bajo criterios médicos

y através del CENATRA (CDO).

Datos confirmados por el banco responsable
atravésdelaCDO.

Actividad regulada bajo criterios médicos

y por el CENATRA atravésdelaCDO.
CENATRA * L os protocol os de obtencién quirdrgica
estan regulados por criterios médicos de
procuracion de érganos'y tejidos y por la
COFEPRIS através de larevision y apego
alos manuales operacionalesy estandares
de buenas préacticas del propio banco.
COFEPRIS *** Actividades exclusivas de regulacion
por laCOFEPRIS através de revision de los
manual es operacionales, apego alas
especificaciones de la técnica o método
utilizado en el banco y uso de esténdares

de buenas préacticas.

Procesamiento (lavado mecanico, a presién o con soluciones

0 sustancias asépticas y antisépticas).

Preservacion (en fresco, congelacion, criopreservacion, liofilizacion).

Desinfeccion y/o esterilizacion (radioesterilizacion,

quimioesterilizacion, termodesinfeccion, autoclavado, etcétera).

Controles microbiol 6gicos (cultivos bacteriol gicos,
pruebas serol égicas o molecul ares).

Empague (tipo de empaque, aislamientos de seguridad, resistencia

acorrosion, flamabilidad, sellos de seguridad, dosificadores

de radiacion, etcétera).
Etiquetado (identificacion de donador, tipo de tejido,
lote, seguridad bioldgica, caducidad).

Condiciones controladas de almacenamiento (especificaciones

de temperatura, presion, luz, humedad, etcétera).
v Distribucion final del tejido

Condiciones controladas de transporte, distribucion y ** resguardo

acirujano tratante, ***instrucciones de trazabilidad
y ***comunicacion de efectos adversos.
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COFEPRIS ** E| resguardo de 6rganos y tejidos lo
establece el CENATRA bajo los

lineamientosdelaCDO *** Banco responsable
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