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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 0§ ABR. 2016
VISTO:

El expediente N° 15-013187-001-INSN-SB sobre la aprobacion de las Guias de
Procedimiento del Servicio de Banco de Tejidos de la Unidad de Donacién y Trasplante: v,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccion de la
salud es de interés publico y por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el Segundo parrafo del Articulo 5° del Decreto Supremo N° 013-2006-SA,
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece que
los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo deben contar, en cada area,
unidad o servicio, con manuales de procedimientos, guias de practica clinica referidos a la
atencion de los pacientes, personal, suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que
sean necesarios, segun sea el caso;

Que, el inciso s) del Articule 37° del Decreto Supremo M°® 013-2008-SA,
Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, establece que
al Director Medico le corresponde disponer la elaboracion del Reglamento interno, de las
guias de practica clinica y de los manuales de procedimientos referidos a la atencion de
h los pacientes, personal, suministros, mantenimiento, seguridad, y otros que sean
%| necesarios:

Que, en el inciso b) del literal 11.4.5 del Manual de Operaciones del Instituto
Macional de Salud del Nific — San Borja, aprobade con Resolucién Ministerial N* 512-
2014/MINSA, establece gque es funcién de la Unidad de Donacién y Trasplante el
implementar, conforme a las normas de la Autoridad Macional de Salud, los principios y
normas éticas y de las normas técnicas del proceso de obtencion, donacion, distribucion y
trasplante de érganos y tejidos;

Que, mediante el Anexo 3 de la Ficha de Descripcion de Procedimiento:
':h ‘Elaboracién, Aprobacion y Cumplimiento de Adherencia de las Guias de Practica Clinica
veee "/ ylo Guia de Procedimiento”, del Manual de Procesos y Procedimientos de la Unidad de
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Gestion de la Calidad, aprobado por Resclucion Directoral N® 155/2015/INSN-SBIT se
establece la estructura de la Guia de Procedimiento;

CQlue, mediante Nota Informativa N® 00150-2016-LUGC-INSN-SB, la Jefa de Oficina
de |a Unidad de Gestidon de la Calidad, solicita a la Direccion General la aprobacion de las
Guias de Procedimientos remitidas por el Servicio de Banco de Tejidos, las mismas gue
cuentan con la opinion favorable de la Unidad de Donacidn y Trasplante y de la Unidad de
Gestién de la Calidad,

Con el visto bueno del Director Adjunto, de la Unidad de Gestion de la Calidad, de
la Unidad de Donacién y Trasplante; y, de la Unidad de Asesocria Juridica;

Por los fundamentos expuestos y de conformidad con la Ley N° 26842 Ley
General de Salud, el Decreto Supremo N° 013-2006-SA, Reglamento de Establecimientos
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo, con la Resolucidn Ministerial N° 512-
2Z0M4/MINSA, con la Resolucion Ministerial N® 090-2013/MINSA; vy, con la Resolucion
Jefatural N® 340-2015/1G35;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar las Guias de Procedimiento del Servicio de Banco de Tejidos de
la Unidad de Donacion y Trasplante; las que se detallan a continuacion y forman parte de
la presente Resolucion:

Guia de Procedimiento: Procesamiento de Aposito de Piel Humana Fresca en
Solucion AntibioticalAntimicotica del Banco de Tejidos del Instituto Macional de
Salud del Nifio — San Borja =GP-001/INSN-SB/UDT-V.01-(15 folios)
- Guia de Procedimiento: Procesamiento de Tejido Oseo Liofilizado del Banco de
Tejidos y Células del Instituto Macional de Salud del Nifio — San Borja - GP.-
002/INSN-SB/UDT-V.01-(16 folios)
Guia de Procedimiento; Apodsito de Membrana Amnidtica Seca — GP-003/INSN-
SB/UDT-V.01-(17 folios)
Guia de Procedimiento: Procesamiento de Plasma Autologo -GP-004/INSN-
SB/UDT-V.01(14 folios)
Guia de Procedimiento Conservacion de Calota Craneana -GP-005/INSN-
S5B/UDT-V.01-(14 folios)
Guia de Procedimiento: Aposito Biologico Liofilizado (Xenoinjerto) a partir de piel
de cerdo-GP-008/INSN-SB/UDT-V.01-{18 folios)

mplementamun de las Guias de Procedimiento del Servicio de Banco de Tejidos.

ARTICULO 3°.- Designar a la Unidad de Gestion de la Calidad, como la unidad a cargo

ARTICULO 4°.- Disponer la publicacion de la presente Resolucidn en la pagina Web de la
Institucion, conforme las normas de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
EZTOAICRGKhS
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Guia de Procedimiento

Procesamiento de Apdsito de Piel Humana Fresca en
Solucion Antibiética/Antimicética del Banco de Tejidos
del Instituto Nacional de Salud del Nifio — San Borja

Unidad de Donacioén y Trasplante

Tejidos y
Células

[ Elaborado por: Revisado por: [ Aprobado por:
| * Uridad de donacidn y trasplante |

| Equipo del Banco de Tejidos * Unidad de Gestidn de Calidad Dra. Zulema Tomas Gonzales
= ] Direccitn General
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Guia de Procedimiento; Apdsito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifo - San Borja

Guia de Procedimiento: Procesamiento Apdsito de piel humana fresca en solucién
antibicticalantimicética del Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del
Mifio - San Borja

2.1 Buenas practicas de produccién de tejidos: Actividades enmarcadas en un
Sistema de Geslion de la Calidad, que cumplen los estdndares aceptados y emitidos por
las entidades gubernamentales nacionales e internacionales de regulacion y control de
para la elaboracion de tejidos para injertos de uso clinico seguro .

2.2  Esterilizacion: "Proceso fisico o quimico valido que permite inactivar o reducir los

microarganismos al Nivel de Aseguramiento de Esterilidad (MAE) deseado™.

23 Lote de Produccion: "Cantidad definida de tejidos provenientes de un Unico
donante, que se asume uniforme en naturaleza y calidad, el cual ha sido producido en un
ciclo definido de procesamienta™.

24  Dermatomo: Instrumento quirdrgico que se utiliza para cortar fragmentos de piel
destinados a injertos culaneos.

2.5 Procuracion: "Procedimiento que involucra la extraccion de los tajid-ns"‘.

2.6  Dermolipectomia: Intervencidn quirdrgica para eliminar tejido adiposo en casos de
obesidad, operacion para corregir el exceso de piel y grasa de cualquier zona del cuerpo:
brazos, piernas, vientre, gliteos, etc,

2.8  Antibidtico: sustancia quimica producida por un ser vivo o derivado sintético, que
mata o impide el crecimiento de ciertas clases de microorganismos sensibles,
generalmente bacterias. Los antibidticos se utilizan en medicina humana, animal y
horticultura para tratar infecciones provocadas por germenes. Normalmente los
antibidticos presentan toxicidad selectiva, siendo muy superior para los anismos
invasores gque para los animales o los seres humanos que los hospedan.” Aungue
ocasionalmente puede producirse una reaccién adversa medicamentosa, como afectar a
la flora bacteriana normal del organismo.

29  Antimicdtico: sustancia que tiene |la capacidad de evitar el crecimiento de algunos
lipos de hongos o incluso de provocar su muerte. Dado que los hongos ademas de tener
usos beneficiosos para el ser humane (levadura del pan, hongos de fermentacion de los
guesos, los vinos, la cerveza, entre otros muchos ejemplos) forman parte del colectivo de
seres vivos que pueden originar enfermedades en el ser humano, el conocimiento y uso
de los anti fungicos es de vital importancia a la hora de tratar muchas enfermedades.

210 Piel: Como dice ﬁ.ngelaz. la piel es el organo mas grande en el ser humano y mas
superficial y por lo tanto la mas expuesta a agresiones externas vy consta de dos
componentes: epidermis y dermis.

La epidermis o capa mas externa, no tiene vasos y sus células estan continuamente
renovandose en 28 dias.

La dermis se encuentra inmediatamente por debajo de la epidermis es una capa de tejido
conjuntivo rica en colageno y fibras elasticas, rica en vasos sanguinos y posee gran
cantidad de terminaciones nerviosas

. Anatomia de la Piel: De acuerdo a Jan ﬂ. estructuralmente, la piel se compone de
dos partes principales. La porcién externa, mas delgada, que se compone de epitelio, se
llama la epidermis que es la estructura escamosa de |a variedad estratificada y donde se
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Guia de Procedimiento: Apésito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

encuentran glandulas sudoriparas sebaceas. La epidermis se une a la interior, mas
grueso, pare del tejido conectivo con la dermis mas profunda y esta formada con las
fibras de colageno vasos sanguineos, vasos linfaticos y fibras nerviosas
. Fisiologia de la Piel
= Regular la temperatura corporal.
En respuesta a las altas temperaturas del medio ambiente o el ejercicio vigoroso, la
evaporacion del sudor de la superficie de la piel ayuda a disminuir la temperatura
corporal elevada a la normalidad.  En respuesta a la temperatura ambiental baja, la
produccion de sudor se reduce, lo que ayuda a conservar el calor.

~ Proteccion.

La piel que cubre el cuerpo y proporciona una barrera fisica que protege los tejidos
subyacentes de la abrasion fisica, la invasion bacteriana, la deshidratacion, y
ultravioleta (UV). Cabello y las ufias también tienen funciones de proteccion.

~ Sensacidn.
La piel contiene abundantes terminaciones nerviosas y receptores que detectan los
estimulos relacionados con la temperatura, tacto, presion y dolor.

~ La excrecion,

Ademas de eliminar el calor y un poco de agua del cuerpo, el sudor también es el
vehiculo para la excrecion de una pequefa cantidad de sales y varios compuestos
organicos.

» Inmunidad.
Ciertas células de la epidermis son componentes importantes del sistema
inmunolégico, que rechaza a los invasores extranjeros.

» Deposito de sangre.

La dermis de la piel alberga amplias redes de vasos sanguineos que llevan 8 al 10%
del flujo total de sangre en un adulto en reposo. En ejercicio moderado, el flujo
sanguineo en la piel puede aumentar, lo que ayuda a disipar el calor del cuerpo.
Durante el ejercicio duro, sin embargo, se contraen los vasos sanguineos de la piel
(estrecho) de alguna manera, y mas sangre es capaz de circular a los misculos que
se conlraen.
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Procedimiento que el medico o profesional de salud (segdn el caso) debe informar al
paciente y al familiar responsable de los riesgos y beneficios al efectuar el
procedimiento en el paciente, debiendo el paciente registrar su aprobacién o negacion
conforme a las normas vigentes,

En los pacientes en situacién de emergencia se aplicara conforme a la Ley.

6.1 Equipos Biomédicos

EQUIPD CANTIDAD
Cabina de flujo laminar 01
Dermatomo neumatico 1
Refrigeradora 01
Equipo de Osmosis inversa 01
Autoclave 01
Selladora al vacio 01
Esterilizador a calor seco 01

6.2 Material médico no Fungible

PROCEDIMIENTOS
Preparacién Lavados,
MATERIALES Procura | solucion regularizacién de | TOTAL
antibistical | bordes, empagque
Inmersién y etiquetado
 Pinza recta estéril 1 0 2 ]
Bolos de 1L 1 [ 1 2
Tijera mayo de 14 cm estéril 1 1 1 3
Bolos de 2L 0 1 1
Gafas 2 0 ] 2
| Rlegla de acero inoxidable de 20 cm 0 ] 1 1
Mange de bisturi 1 1 "] 2
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Guia de Procedimiento: Apdsito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

6.3 Material médico Fungible

_PROCEDIMIENTOS
Preparacién Lavados,
MATERIALES Procura | solucién regularizacién de | TOTAL
antibiétical/ | bordes, empaque
Inmersién v etiquetado
Chaqueta pantalon descartable 2 1 1 4
Mandil quirdrgico estéril 2 1 1 4
| Mascarilla N5 2 1 1 4
Gorros de enfermero 2 1 1 4
Guantes quirirgicos estériles N* 6 1/2 2 2 2 L]
Guantes quirdrgicos estériles N° 8 2 ] Y] 2
Cubrezapatos (pares) 4 2 2 B
Alcahol de 70° (mL) 100 50 50 200
Campo quirorgico descartable estéril 80x60 0 1 0 1
cm (und)
Gasas eslériles de 10ecm x 10 cm 8 4 8 20
Campos descarables estériles de 1.20x1.20m 1 o] 0 1
Campo de incision antimicrobiana I0BAN 0 0 1 1
Plumones marcadores 1 1 0 2
Frasco tapa rosca de 500mL 1 0 0 1
Vaselina liquida estéril (mL) 100 0 0 100
Hoja de bisturi N*22 0 24 1 1 0 2
Bolsas de polietileno de 1er empaque (und) 1] 0 15 15
Bolsas de polietilenc de 2do empagque (und) 1] 0 15 15
Etiquetas (und) 0 0 15 15
Bolsas de polietileng de 3er empagque 0 0 15 15
| Agua destilada estérnl (mL) 500 0 0 500
Hoja de dermatomo Marca Padgeit 1 0 0 1
ClNa al 9% (suero fisiolbgico) (mL) 1] 500 1000 1500
Jeringas de 10 mL 0 ] 0 2
6.4 Medicamentos
_ PROCEDIMIENTOS
Preparacién Lavados,
MATERIALES Procura | solucién regularizacion de | TOTAL
antibiéticall | bordes, empaque
nmersién y etiguetado
| Frascos de Fluconazol 200mg/100mL 0 2 0 2
Vancomicina 500 mg 0 2 0 2
Ampolla de Clindamicina 600 mg 1] 2 0 2
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Guia de Procedimiento: Apésito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

Se detalla de manera secuencial, ordenada y conforme a la actividad y participacion de los
actores (medicos, enfermeras, técnicos, etc.) de salud que realizan el procedimiento.

7.1 Primera fase: Preparacion de solucién antibidtica /antimicética:

* Realizar la desinfeccién de la cabina de flujo laminar, haciendo uso de un par de
guantes esteriles, luego encender la luz UV y dejar actuar por &l tiempo
programado (10 minutos),

* Preparar la solucion antibidticalantimicotica de acuerdo del instructivo BTHID11
“preparacién de solucion antibidticalantimicatica”

7.2 Segunda fase: Inmersion en la solucién antibidtica/antimicética

* La extraccién de la piel procedente de donante vivo se realiza de acuerdo al
instructivo BTHO10 "Procura de piel humana”,

= Luego realizar la toma de muestra para analisis microbiclogico segin el Instructivo
BTMIC001 "Toma de muestra para prueba microbiolégica”.

= Luego al bolo conteniendo los fragmentos de piel tomada, se agrega la solucidn
antibictica/antimicdtica, se debe verificar que todos los fragmentos de piel queden
embebidas y el bolo se coloca dentro de su respectivo empaque

+ Se lleva a temperatura de 4°C durante 24 horas.

+ El personal de limpieza debe limpiar exhaustivamente el area de procesamiento.
Retirando todos los deshechos de acuerdo al instructivo de BTHIO04 “limpieza de
piso, techos y paredes”,

= El operador de Banco de Tejidos debe limpiar y desinfectar las mesadas de
acuerdo al Instructivo BTHI0O0Z2 “limpieza de superficies y mesadas”.

7.3 Tercera fase: Lavados, empaque y etiquetado

» Desinfectar la cabina de flujo laminar, con alcohol de 70°, v exponer a luz UV por
10 minutos.

* ldentificar el area de trabajo en tres zona: zona limpia, zona de trabajo y zona de
descarte (de izquierda a derecha), luego ingresar primero todos los materiales
esteriles que se usaran en el lavado y finalmente ingresar los bolos con las pieles.

» El operador se colocara un par de guantes estériles y retirara el talco usando gasas
embebidas en alcohol de 70°.

= Frota las pieles con las manos suavemente y luego trasvasar las pieles escurriendo
bien hacia un bolo esteril de 1.5 L-2L de capacidad.

= Agregar nueva solucidn antibidtica/antimicotica a este bolo hasta cubrir las pieles y

proceder a lavar realizando la misma técnica de frotacion, escurrir las pieles y

eliminar la solucidn del lavado en un bolo de descarte,

Repetir el paso anterior una vez mas.

Finalmente dejar las pieles embebidas en suero con antibidtico/antimicético.

Extender totalmente una unidad de gasa.

Luego coger cada fragmento de piel escurriendo bien, y colocarla sobre la gasa

estéril, para ello es conveniente usar un par de pinzas, luego se regularizara los

bordes usando tijera recta estéril.

= Los residuos de piel no se descarta, se entrega como muestra para el ensayo
microbiolégico de acuerdo al instructivo BTMICO01 "Toma de muestra para prueba
microbiologica”

= Inmediatamente medir con |a regla de acero inoxidable estéril de 15 cm, anotando
las medidas temporalmente con marcador, sobre la bolsa de primer empague la

i
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Guia de Procedimiento: Apésito de plel humana fresca
Banco de Tejides del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

cual ha sido previamente tratada segin Instructivo "preparacion de bolsas de
primer empaque de tejidos biologicos BTHIO13.

+ Lagasa sobrante se alinea a las dimensiones del aposito de piel y se coloca dentro
de la bolsa de primer empaque se lleva a sellar de acuerdo al instructivo "Sellado y
Empague de tejidos Bioldgicos” BTHIQO0S.

* 35Se elabora el llenado de la etiqueta (fecha de procura, fecha de expiracion,
medidas en cm2), y se adhiere en el segundo empaque se sella de acuerdo al
instructivo BTHI00S "Sellado y Empaque de tejidos Bioldgicos”.

» Luego se coloca en un tercer empaque final y sellando de acuerdo al instructivo
BTHI00S "Sellado y Empaque de tejidos Biologicos”™.

* Los apositos se deben conservar en la unidad de refrigeracion de 4°C.

7.4 Entrega de Apdsito de Piel Humana:

= Laentrega de apdsito de piel humana requerido por los usuario se debe realizar de
acuerdo al instructivo BTHIOOY “Entrega de tejidos biologicos”.

| II g ..-_,.1..
LN 1 | L=
i a5 a1

No aplica

+ Dra. Renée Herrera, email: rherrera@insnsb.gob. pe

« Control de Calidad Nancy Pérez, email. nperez@insnb gob pe
+ Bidloga Katy Tiza Huaman, email: ktiza@insnsb gob. pe
Palmira Ventosilla Lopez, email: pventosillai@insnsb gob pe
Fecha: Febrera 2016, vigencia hasta nueva version validada
Lugar: Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja.
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12.1 Flujograma de procesamiento de piel humana fresca

12. 2 Flujograma de procesamiento Microbioldgico

12.3 Formato de registro de donante vivo de piel humana
12.4 Formato de procesamiento

12.5 Formato de Registro de Aposito

12.6 Formato de resultados microbiolégicos
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Guia de Procedimiento: Apdsito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

12.1 Flujograma de Procesamiento de piel humana fresca
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12.2 Flujograma de procesamiento Microbioldgico
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Guia de Procedimiento: Aposito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del instituto Nacional de Salud del Nifo - San Borja

12.3 Formato de registro de donante vivo de piel humana

BANCO DE TENDOS Y CELULAS ms@

Pk Ciresho Mocronal 8@ Safod del MNidks - Son Boia

FORMATO DE REGISTRO DE DONANTE VIVO DE PIEL HUMAMNA

T E— T —

NOMBRE DEL DOMANTE | |

recHADEPROCURA| | eoao[ | WISTORIA CLUNICH |

insTITUCION ]

MEDICO | |
ESTADO FiSICO DE LA PIEL

5l ND 51 NO
Evidencia de uso Intravenais de I:I Presencia de
drogas anormalidades de plel
[ [0 sewsmens ] [
Heridas abiertas o signos
Far e worprosiek I:I I:I de infeccidn ‘:’ D

Lugares de insercdn de
edmula W

Presendia de tatuajes

Ciratrices de ugares vinibles de
incisidn

OTROS [

informe Médico [: Carta de autorizacion :l

RESULTADOS SEROLOGICOS

Recepoionads por [PERSONAL BT) Entregodo por[PERSONAL DE SALUD)

e di b ks for Av. L& Raia Foro 1250 Link, Aacavandi i San Bovye, Lima 4] - Peed Seatoad j41 1 2300600
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Guia de Procedimiento: Apdsito de piel humana fresca

' Instituto Nacional da Salud

Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Berja

12.4 Formato de procesamiento

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

i m @ I,_ﬂ] SUBUNIDAD DE BANCO DE TENIDOS REV: 1 |
B PROCESAMIENTO DE PIEL HUMANA FRESCA COMN TRATAMIENTD Fecha de
ANTIBIOTICO ¥ ANTIMICOTICD Ermisicn
06,2015
1% Cuarentena: Si[ Mo | ] Aegistro del Donante:
Fecha inicio: ! f | Fecha final:  f !

ANTES DE TRATAMIENTO: MUESTRA MICROB INICIAL (W)} [ )

# de muestras de 1xlem’ | )

2* Preparacion de solucidn antibidtica y antimicética | )

Fecha; ! !

/

3% Sumersion de piel humana en solucién antibidtica y antimicdtica durante 24 Hrs. | )

Fecha:

Hora:

/

42 Lavados sucesivos de piel humana en solucion antibidtica y antimicotica. [ )

Fecha: ! ! Hora inicio: I| # de lavados:
52 Triple empaque, rotulado v sellado | )
N’ Lote/Superficie em” N Lote/Superficie cm”

| Total= T - - Superficie Total=

DESPUES DE TRATARIENTO: MUESTRA MICROB FINAL (Mf) ()

# de muestras de 1xlcm’ { )

Almacenamiento en UR a 4°C en drea de Piel humana

Responsable del Procedimiento:

Firma
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Guia de Procedimiento: Apdsito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Institute Nacional de Salud del Nifio - San Borja

12.5 Formato fisico de Registro de Apdsito

Instituto Nacional de Salud - s
del Nino - San Borja H"IS@
REGESTRO DE LSUARD)

APOSITO DE PIEL HUMANA (BANCO DE TEJIDOS - INSNSB ) "._E

LOTES USADOS I |,,.
l J L]

PACIENTE
NOMBRE DEL PACENTE |
5|  Te0DE sGuRo COmIGO
| . o—— wo [ ]
E5 SALUD _
B8 B FECHA DE NACIMIENTO I:I
wromscmes [ ]
- AREA AFECTADA - DLAGNGSTICO %) [ I
om0 Honpa | £ a ] esJam[]
ABDOMEN E (1 TR | HOSPTAL)
PERENE MALGAS CLiNICA I l
MLSLIPE RO aTRO%
F. D€ PEDIDD F. DE APUCADION
. _— [ rowa [ ]
H DIME NS IONES MEDICO SOUCITANTE
il @Wem O seaiem [ | | Foaaa e
|| ®Sem []  OTROS [T | MEDIO TRATANTE
Ll e E l ]ﬂllﬂ.lunul.m
ok | PIELHUAMANA :I
v| romes . DO PEMBADOS
u| ospensanos e ]
V| entRiGanoa | FIRMA
HET :l FIRMACF)
F —— e
*| oevueTo poR [ |
:t | FIRMA
| LoTEs DEVUELTES |
..é. I ] PIEL HUMAKA DEVUELTOS L_—_'
aF BT
FIRMA FIRMA
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Guia de Procedimiento: Apdsito de piel humana fresca
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

12.6 Formato de resultados microbicldgicos

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

l:j_._‘ ﬁ BUBUNIDAD DE BANCO DE TENDODS
e | ol Inlorma de eneayn microbicdogion de Tejados Fachia on Emvasin

F"DHE!F"EH; PINICPER, L] PLACA CREANEMA L) PLASMA ALTOLOGA L] OSTIPER Lo

Humeto de

Vs recopodn | Fecha de procesarssntn
L e e

WALIESTRA INGIAL (W)

Yurrarn de mussiras oe 1xiom? FECKHA

MUESTRMA FIMAL (dedpnss dal talafeess oon ah Syl § acdeme ot cm riadeds | (M)

Wurraro do massiras de 16 §ocme FECHA

HMETODOS UTILIZEADO FARMACDPLEA USP

RESULTADOS MUESTRA INICIAL (MI):

Mt

Mz
Mi3
(S

RESULTADOS MUESTRA FIMNAL [(MF)
BATY
M2
L
LI

Fachs Se sriegd 0 nolulladon ind ando
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Guia de Procedimiento: Procesamiento de tejidos éseo del Servicio de Banco de Tejidos

Guia de Procedimiento

Procesamiento de Tejidos Oseo Liofilizado del
Banco de Tejidos y Células del Instituto
Nacional de Salud del Nifio — San Borja

De
Tejidos y
Células

Elaborado por: Revisado por: | Aprobado por: i
* Unidad de Donacion y Trasplante |
Equipo del Banco de Tejidos * Unidad de Geshion de Calidad Dra. Zulema Tomas, &S o B
Y | Direccion General -’5-’:"_ D
T D h H:;I- &
N _— T N ely
5 in )
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Guia de Procedimiento: Procesamiento de Tejidos ﬁml
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2.1 Buenas practicas de produccién de tejidos: Actividades enmarcadas en un
Sistema de Gestion de la Calidad, que cumplen los estandares aceptados y emitidos
por las entidades gubernamentales nacionales de regulacion y control de para la
elaboracion de tejidos para injertos de uso clinico seguro .

2.2 Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos de efectividad y seguridad para el uso al que esta destinado, de acuerdo
con los parametros establecidos’.

2.3 Congelacién: De acuerdo a Phillips ? es la transicion del agua para que pase de su
fase liquida a su fase sdlida. El cambio de fase no implica cambio en su composicion
quimica. Esta transicion se completa a través del crecimiento de los nicleo de higlo a
cristales de varias formas y tamafos, las mismas que son influenciades por el grado
de superenfriamiento, velocidad del enfriamiento, y la naturaleza y concentracion de
los solutos disueltos.

2.4 Cuarentena: Periodo en espera de los resultados serologicos del tejido oseo,

2.5 Esterilizacion: "Proceso fisico o quimico valido que permite inactivar o reducir los
microorganismos al Nivel de Aseguramiento de Esterilidad (NAE) deseado™'

2.6 Liofilizacion: "Es a técnica gue combina el proceso de congelado y secado,
permitiendo la remocién del agua desde su fase congelada. Los tejidos liofilizados
facilmente se rehidratan y recuperan su estructura inicial y otras caracteristicas™.

2.7 Lote de Produccion.- “Cantidad definida de tejidos provenientes de un Unico
donante, que se asume uniforme en naturaleza y calidad, el cual ha sido producido en
un ciclo definido de procesamiento™.

2.8 Hueso.- Principal lejido de soporte del cuerpo, que se utiliza con mayor frecuencia
para injertos™.

Kaur® define el hueso como un tipo de tejido conectivo especializado que consta,
de celulas y una matlriz extracelular (sustancias de crecimiento y fibras), se
encuentra suplementado con abundantes vasos y nervios sanguineos.

2.8.1 Tipos de hueso, Kaur®, menciona que existen a) Hueso primario o reticular es
el pimerc en aparecer en la formacion de cada hueso asi también en el
proceso de reparacion, Es temporal y reemplazado en la etapa de adulto por el
hueso secundario. Presenta disposicion irreqular de fibras de colageno, bajo
contenido de minerales y alto numero de osteccitos. En adultos se puede
encontrar en los alveolos de los dientes. b) Hueso secundario o laminar.
Usualmente se encuentra en adultos y consiste de dos tipos: compacto y
esponjoso. En el hueso compacto las laminas de fibras de colageno estan
arregladas concéntricamente alrededor a un canal (canales de Havers) la cual
contiene vasos sanguineos, nervios y tejido conectivo libre.

2.8.2 Funciones: Kaur® sostiene a) Protege los tejidos suaves y drganos en la
cavidad craneal, toracica y pélvica. b) Provee fijacion a los masculos y trasmite
la fuerza de contraccién de los musculos de una parte a otra del cuerpo. c)
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Guia de Procedimiento: Precesamiento de tejidos dseo del Servicio de Banco de Tejidos

constituye un depdsito para el calcio y participa activamente en la homeostasis
de calcio del cuerpo. d) contiene el tejido hematopoyético.

2.8.3 Clasificacién del Hueso, de acuerdo a Kaur® se clasifican largos, cortos, plano,
irregular y sismoideo. Hueso largo son los huesos tales como humero, fémur y
tibia, y los huesos cortos lo encontramos en el carpo y el tarso, las vértebras
son huesos irregulares,

2.9 Pasteurizacion: exposicion a calor por medio de bafo maria para detener el
aumento de la carga microbiana del tejido dseo. En hueso ‘el ciclo de
pasteurizacion se considerara completa si la temperatura alcanza 58°C y se
mantiene por 20 minutos, aproximadamente se completa en 3 horas™.

210 Procuracién: “Procedimiento que involucra la extraccion de los tejidos"’.

2.11 Radioesterilizacién: De acuerdo a Khairul” es una parte integral del proceso de
elaboracion en general de cualquier producto medico que requiere ser estéril,
haciendo uso de la radiacion Gamma de Co 60, de acuerdo a las norma I1SO
11137: Sterilisation of Health Care Products.

2.12 Registros: "Documentos escritos o informatizados que presentan evidencia de
resultados y actividades realizadas™".

2.13 Tejido biolégico: es el conjunto de células que suelen tener un origen
embrionario comun y que funcionan en asociacién para desarrollar actividades
especializadas. Los tejidos estan formados por células y la matriz extracelular
producida por ellas. La matriz es casi inexistente en algunos tejidos, mientras que
en otros es abundante y contiene estructuras y moléculas importantes desde el
punto de vista estructural y funcional®.

2.14 Trazabilidad. "Capacidad de localizar e identificar cualquier informacién sobre
un tejido o celula, desde la seleccion del donante hasta su aplicacién en el receptor
o su destina final"'

2.15 Criterio de seleccion del donante, "actividad que requiere un completo y
especifico conocimiento del personal interviniente, regida a la normatividad legal
vigente.” ®
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Guia de Procedimiento: Procesamiento de tejidos dseo del Servicio de Banco de Tejidos

111. INDICACIONES

Criterios de seleccion del donante

s FEl donante cadavérico debe proceder de la Morgue o de sala quirirgica con tramite de
autorizacion de procuracidn de tejido 6seo a traves de la ONDT,

+ El criterio de seleccion nos permite garantizar la suficiencia y calidad sanguinea,
identificar elementos de la historia clinica del donante, nos permite proteger la salud del
receptor.

» Laresponsabilidad de aceptar o rechazar a un donante recae en el Médico capacitado.

IV. CONTRAINDICACIONES

El donante cadavérico se basara en los criterios siguientes criterios de exclusion:
s |nfeccion o Sepsis aguda o cronica
= MNeoplasias
= Enfermedad autcinmune
» Enfermedades neurologicas, degenerativas, debilitantes.
s Hepatitis, sifilis, infeccion por virus lento, SIDA, ARC (complgjo relacionado
al SIDA) o individuos en alto riesgo de contraer SIDA o ARC
» Terapia prolongada con corticosteroides
= Historia clinica de transfusion de sangre.
s Enfermedades psiquiatricas.

Criterios Especificos del donante cadavérico de tejido 6seo

+ Mujeres no mayor de 50 ni menor de 15 (epifisis cerrada)
= ‘arones no mayor de 55 ni menor 16-18 (epifisis cerradas)
« Para aloinjertos de hueso esponjoso no se aplica un criterio de edad

« Tiempo de la ablacion dentro del lapso de 24 horas, cuando el cadaver es
mantenido a temperatura de ambiente; y de 48 horas, en caso de cadaver
refrigerado a 4" C en morgues especiales.

V. REQUISITOS: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Pracedimiento que el médico o profesional de salud (segin el caso) debe informar al
paciente y al familiar responsable de los riesgos y beneficios al efectuar el procedimiento
en el paciente, debiendo el paciente registrar su aprobacion o negacion conforme a las
normas vigentes.

En los pacientes en situacion de emergencia se aplicara conforme a la Ley.

Fecha: Febrero del 2016 Codigo: GP-002/INSN- SBf UDT-V.01
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6.1 Equipos Biomédicos

EQUIPO CANTIDAD
Liofilizadora Stoppering Tray Dry Labconco 01
Bario maria | 01
Selladora al vacio Multivac. 01
Autoclave Hansung o1
Equipo de osmosis inversa Agqua wiu a1
Sierra para cortar yeso | 01
Sierra Sinfin AEW 01

6.2 Material médico no Fungible

ETAPAS
MATERIALES LIMPIEZA/ | ToTAL
PROCURACION | PASTEURIZACION | CORTE Y
' EMPAQUE
| Pizeta S00mL 1 1 0 2
Cooler de aprox 22 L 1 ' 0 0 1
Frascos de vidrio borosilicato con
tapa rosca de 250 ml de capacidad
con agua purificada estéril 1] 0 10 10
Frascos de vidrio borosilicato con
tapa rosca de 1000 ml de capacidad
con agua purificada estéril ] 2 o 2
| Mango de bisturi 1 0 2 3
Plumén de Tinta Indeleble 1 1 0 2
Pinza recta de diseccion 0 ] 4 4 |
| Beaker de 2 L 0 2 0 2 |
Beakerde 1L 0 1 0 1
Regla recta de acero inoxidable 0 o 2 2
| Bandeja redonda de acero inoxidable
de 30 cm de didmetro 0 0 2 2
| Protectores oculares 2 0 1] 2
| Hoja de sierra sinfin 0 0 1 1
| lce pack 4 1] 0 4
Coche de transporte de acero
inoxidable o ; 1 0 L
Cincel quirirgico 0 0 1 1
Pinza para hueso (Pinza kern para
huesa) 0 1] 1 1
Manguera con sistema de filtracian 0 1] 1 1

Fecha: Febrero del 2016 Cadigo: GP-002/INSN- SB/ UDT-v.01
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6.3 Material médico Fungible

Vil. DESCRIPCION |

7.1 Primera Fase: Pasteurizacion de tejido 6seo
+ Luego de tener los resultados serolégicos ingresar al ambiente de procesamiento
con los materiales estériles para el proceso de pasteurizacion. (ver el cuadro 2).
= Limpiar la mesada antes de iniciar el proceso, el mismo que debe realizarse con de

acuerdo al instructivo N* BTHIO0Z2 limpieza de superficies y mesadas.
» ‘erificar que el equipo de bafio maria tenga la cantidad suficiente de agua
purificada o des-ionizada estéril, encenderlo y programarlo para que se mantenga a

60°C.

ETAPAS
MATERIALES LIMPIEZA, | toTAL
ABLACION | PROCESAMIENTO | CORTEY
EMPAQUE
| Mascarillas 1 1 1 | 3
| Gorro Descartable de Cirujano 1 ] 4
| Chaquela y Pantalén Descartable Talla
M S 2 3 0 ]
Mandil Quinirgico descartable estéril 2 2 0 4
Guante Quirdrgico Estéril Descartable N° i
6112 4 4 4 | 12 |
Guante Quirdrgico Estéril Descartable N° |
L 2 4 3 9
Cubre zapatos (pares) 2 4 4 10
Aleohol de 70° (mi) 50 100 100 250
Gasa fraccionada estéril de 10cm x 10
cm (PAQUETE) .3 5 6 16
Hoja de Bisturi Descartable N® 22 3 0 4 7
| Hoja de Bisturi Descartable N® 23 3 0 3 | 6
| Bolsas empaque al vacio 0 0 50 | 50
Bolsas de 2do empaque 0 0 50 | 50
Bolsas de der empaque 0 o 50 | S0
Bolsas de entrega 0 0 2 | 2
| Etiquetas _ 0 0 50 | 50
Bolsa roja para desechar material
biclogico 1 0 1 2

» Retirar el tejido dseo de la congeladora de -70°C vy limpiar el empaque externo con

gasa y alcohol.

- Desprender el empaque del hueso y colocarlo dentro del beaker (de 1 Lo 2 L de
acuerdo al tamafio del tejido dsea).
= Pasteurizar en el bafio maria los tejidos dseos contenido en cada beaker, el cual
debe estar rotulado de manera que permita identificar el donante correspondiente,
verificando que la temperatura se uniformice a 60°C (tanto dentro del beaker como
del bafio maria), dejar pasteurizar por un periode de 3 horas a 60°C.

Fecha: Febrero del 2016
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Retirar el tejido oseo del bafc maria y empacarlo para luego llevarlo a la
congeladora a -70°C hasta el dia siguiente.

El personal operador de Banco de Tejidos al finalizar el procesamiento de la
primera fase debe limpiar las mesadas de acuerdo al instructive N® BTHI002
“Instructive de limpieza de superficies y mesadas”, asi como también los equipos
de acuerdo al instructivo BTHI0O03 “Instructivo de limpieza de equipos”.

7.2 Segunda Fase: Cortado, Limpieza y Congelado

Pasar con gasa y alcohol la hoja de sierra sinfin y colocarlo al equipo de sierra
sinfin de acuerdo al instructive BTEQO03 “Uso de Sierra SIN FIN®

Retirar el lejido dseo pasteurizado y empacado de la congeladora -70°C vy
desempacarlo cuidadosamente para colocarlos dentro de un bolo de acero
inoxidable de 1 L.

El personal operador de Banco de Tejidos debe colocarse los anteojos de
proteccion,

Con la hoja de bisturi proceder con sumo cuidado a limpiar cada pieza de tejido
oseo, y en la zona que se encuentre nudos cortar con ayuda de la sierra sinfin,
asimismo cortar a los tamanos adecuados para el uso médico clasificandolos en:
corlico-esponjoso o chips, se debe clasificar identificandolo por el donante del cual
procede.

Luego proceder a lavar con agua a chorro a través del sistema de presion a través
de una manguera

Con la ayuda de |a hoja de bisturi terminar de retirar todo tejido blando presente,
Enjuagar exhaustivamente con agua purificada estéril, y colocar cada pieza
previamente escurrida en la bandeja de acero inoxidable, el cual debe esta
codificado de tal manera que identifique el tejido por donante (ojo no mezclar
tejidos de donantes diferentes)

Llevar la bandeja conteniendo el tejido 6seo limpio a congelar de -70°C previo a la
liofilizacion,

Todos los materiales biocontaminados deberan ser autoclavados antes de lavarse.
¥ todos deshecho biologicos deben recogerse dentro de la bolsa roja.

El personal operador de Banco de Tejidos al finalizar el procesamiento de la
primera fase debe limpiar las mesadas de acuerdo al instructive N® BTHI0DZ2
“Instructivo de limpieza de superficies y mesadas”, asi como también los equipos
de acuerdo al instructive BTHIOO03 “Instructivo de limpieza de equipos”.

El personal de limpieza debe limpiar el ambiente de acuerdo al Instructive BTHID04
“Instructiva de limpieza de piso, techos y paredes.

7.3 Liofilizacion

Fecha: Febrero del 2016 Codigo: GP-002/INSN- SB/ UDT-V.01

Transcurrido por lo menos 8 horas de estar congelado el tejido dseo, encender la
liofilizadora de acuerdo al Instructivo BTEQOO1 "Uso de liofilizadora Bulk Tray
Dryer”.

Colocar los tejidos oseos congelados y debidamente identificados dentro de la
liofiizadora y dejar liofilizando por 48 horas.
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7.4 Etiquetado y Empaque

« Pasar previamente con gasa y alcohol la mesada de trabajo vy la selladora al vacio.

= Apagar la liofilizadora de acuerdo al instructive BTEQO01 "Uso de liofilizadora Bulk
Tray Dryer”, y retirar la bandeja de acero inoxidable con el tejido éseo liofilizado.

+ Proceder a empacar los tejidos dseos de acuerdo a instructiva BTHIO0S “Sellado y
Empaque de Tejidos Biologicos”

= 5e debe colocar la etiqueta en el segundo empague.

+ El personal operador de Banco de Tejidos al finalizar el proceso de empaque debe
limpiar las mesadas de acuerdo al instructive BTHIO0D2 "Limpieza de superficies y
mesadas”, asi como también los equipos de acuerdo al instructive BTHIO03
“Instructivo de limpieza de equipos”.

7.5 Irradiacion en IPEN
« Agrupar los tejidos dseos por lote de produccién y donante identificado, en bolsa de
polietileno virgen (bolsa de entrega) y pegarlo con esparadrapo para asegurar que
no resbalen los tejidos. Y colocarlos en el cooler (sin higlo) para su traslado.
* Transporte al BT
» Realizar el transporte de acuerdo a hoja de instruccion BTHI00E “Transporte de
Tejidos Biolégicos”.

7.6 Entrega del Producto
» Entregar el tejido dseo requerido por los usuarios de acuerdo al instructivo
BTHIOOT “Entrega de tejidos biologicos”.

« Dra. Renee Herrera Taquia (rherrera@insnsb.gob pe)
+ Ing. Mancy Pérez Caballero (nperez@insnsb.qob.pe)

Tec. Lab. Rafael Montoya Jara (emontoya@insnsb gob pe)
Fecha: febrero 2016

Lugar: Institucion Nacional de Salud de Nifio San Borja
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ANEXOS (Si fuera necesario)

Flujo de Procesamiento de Tejido Oseo liofilizado

Formalto de procesamiento de Tejido Oseo

Formato de registro de sellado de bolsas

Formato de registro de liofilizado

Formato de registro de entrega de tejido

Formato de registro de tejidos biclogicos enviados a radioesteilizar
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12.1 Flujo de Procesamiento de Tejido Oseo liofilizado

DiA UJO PARA LA N DE TEJIDO € ADO
u'nl.l:
5 vy KO
[ l
h
BANCO
- DE :-q-—
TEJDOS | *
T ALMACEN AREA DEL "
ME IO w OPERADDR
<0 yORA GEMNERAL INSTITUTO
| 1 i
- DESECHD BIOLOGICD @
=i
I
AEEA 3E RETRDREDDSA - — 1 w
Dia1: FARMACIA |
@ OPIRADORDERANSD b STEURIZACION| | GEMERAL
L
Dia1: =
@ OPERADOR DRANCD Ter |
CONGELAMIENTD|
¥
@ OFIRADOR DERANCD Dia 2
CORTE
K
@ OPERADOR OFBAND Dia 2
LAVADD
[
| IRRADIACKHN
. !
Dia2: :
CONGELAMIENTO
T |
DSTRATKH O RAND Dia 3 {
@ LIGFILIZACION LEVENDA
..HPGJLNLF DEL PROCELD
WELADE RHIREMOIDGIR. .- e ML MU Dol pon insE i de
™ R O] Cawner el =air oo iggicn:
&
@ ormcororsu  EMPAGUEY | | M i i i s s s
ETIGUETADO
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12.2 Formato de procesamiento de Tejido Oseo
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

_"T_I @ Dg] ‘ SUBUNIDAD DE BANCO DE TENDOS REV: 1

 PROCEDIMIENTO: TEJIDO OSEQ ~ | Fecha de Emision
1# Cuarentena: 5i( |  No| J ) _ Registro del Donante: o
Fecha inicio; ! ! ] Fecha fimal: ! !

ANTES DE TRATAMIENTO: MUESTRA MICROB INICIAL {Mi) [ ) # de muestras | J

2* Pasteurizacion | } Fecha: ! !
3t Congelamiento. | ) Fecha: ! !
Hara:
42 Corte. | )
Fecha; ! !  Hora inicio;
52 Lavado.| |
Fecha: /[ / — Horainicio: | # de lavados:

62 Liofilizacién. [ )

Fecha: ! ! Hara ':nigi_o: |

72 Triple empaque, rotulade y sellado | )

" Tipo de Tejide T Lote o Dimensidn ltn‘]“
Total= N

82 Transporte e Irradiacién. | )
Facha: / / Hora inicio: |

Responsable del Procedimiento:

Firma
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12.3 Formato de registro de sellado de bolsas

Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

mjkr

BANCO DE TEJIDOS
SELLADD DE BOLSAS/ TENDO OSED

Tipa Fecha/ Fechaf Fechaf Tipo de sellado | Total de Encendida | Total de
de LOTE Hora = — .l Tejida deequipo | horas
Tejido ler 2do L Vacio | Continuo | Empacade trabajadas

Empagque | Empague | Empague

£ Pl

£ o

!l it :

I £l

L f!

7 - T B

£ !

ff I

i I

£ '

Fecha: Febrero del 2016
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12.4 Formato de registro de liofilizado

Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja

njr)

BANCO DE TEJIDOS
;i:n - LIOFILIZACION/TENDO OSEQ :::i'::'d“d‘? ﬁ;;ﬂ';l;:ﬁ Usuario
Teiido [ [ e
N, (77 |
7 0 Al '!
_ f: f : f. :‘Ir - =
A — |
i i — |
| Tl O &
| EBEE
‘: EEE, L
- F T IT 1}
i
A
N
7 7 1 77
7 7 1 17
RESPOMZABLE DEL EQUIPD SUPERVISOR

Fecha: Febrero del 2016
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12.5 Formato de registro de entrega de tejido

el Instituto Nacional de Salud i +
gm del Mino - San Borja Insni
REGISTRO DE LSUARIO
TEJIDO OSEQ (BANCO DE TEJIDOS -INSNSE ) . D
LOTES USADOS 1'— ]r[:|
PACIENTE
NOMBRE DEL PACHENTE 1
il  meoDEsecuRo CODIGO
{ [ = we: [
(K]
B B Y
—— R E—
TEPOYS DE HUESD DIMENSIONES SiisE | ]
CHIPS — Ixdem
CORTICO ESPONIO S0 B dalem [
(s i s | ]
HUES0 MOLIDO E OTROS 3—|

T
e s T e R

[t

H

| megice souemane I I FIRMA naiiol

L

| minico maranre [ I FIRMA ol
= [ | TERDOS

W] LOTES DESPENSADOS

% oeseensanos [ l :'
[}

¥l enTREGADO A I FIRMA

"
H N — —
i AL TO HOMTALITADOL Bk - 48] i

: T
¢| oevuriro pon [ |

- | ] FIRMA

3| womEs cevuRTos

: | | reoossevatos E
af BT

FLRMA FIRMA
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12.7 Formato de registro para radioesterilizacion

Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Barja

DL —

insr@

~ GUIA DE REMISION PARA
RADIOESTERILIZACION N

' DE LA INSTITUCION

NOMBRE O
DENOMINACION RAZON N® de RUC
SOCIAL

J PUNTO DE
PUNTO DE PARTIDA . LLEGADA
FECHA DE EMISION : I B DESTINATARIO

FECHA DE
FECHA DE TRASLADO LLEGADA

AR

DEL TRANSPORTE _ |
UNIDAD DE )

TRANSPORTE 1 B N'DEPLACA :|

HOMBRE DEL I |

CONDUCTOR

LOTES ENTREGADOS
ITEM CANTIDAD UNIDAD LOTES
Recepcionado Entregado
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Guia de Procedimiento: Apédsito biolégico de membrana amnidtica seca del Banco de Tejidos
y células del Institute Nacional de Salud del Nifio - San Borja

2.1 Aloinjerto: Tejido para transpainte entre individuos de la misma especie. )

2.2 Buenas practicas de produccidon de tejidos: Actividades enmarcadas en un Sistema de
Gestion de la Calidad, que cumplen los estandares aceptados y emitidos por las entidades
gubernamentales nacionales e internacionales de regulacion y control de para la
elaboracion de tejidos para injertos de uso clinico segquro.’

2.3 Esterilizacion: "Proceso fisico o quimico valido que permite inactivar o reducir los
microorganismos al Nivel de Aseguramiento de Esterilidad (NAE) deseado”’.

2.4 Lote de Produccion: "Cantidad definida de tejidos provenientes de un Unico donante,
que se asume uniforme en naturaleza y calidad, el cual ha sido producido en un ciclo
definido de procesamiento™.

2.5 Membrana amniética: Segun Regional Cooperative Agreement International

Atomic Energy Agency ‘ la membrana amniética esta conformada por el amnios
y el corion,
2.5.1 Amnios: Membrana resistente, transparente, delgada que reviste la lamina coridnica y
la placenta, tiene dos origenes embrionarios, mesodérmicos y ectodérmicos.
Mormalmente el grosor varia de 0,02 a 0,04 mm y consta de cinco capas que son:

. Epitelio

. Membrana Basal

. Capa compacta

. Capa fibroblastica

. Capa Esponjosa

2.5.2 Corion: El corion se encuentra ligeramente adherido al amnios y consta de cuatro
capas:

. Celuldsica

. Reticular

. Membrana Pseudo basal

. Trofoblastica

2.6 Registros: “Documentos escritos o informatizados que presentan evidencia de resultados
y actividades realizadas™’.

2.7 Solucion Salina: Solucidn al 0,9% de NaCl en agua purificada,

2.8 Tejido bioldgico: es el conjunto de células que suelen tener un origen embrionario comuan
y que funcionan en asociacidon para desarrollar actividades especializadas. Los tejidos
estan formados por células y la matriz extracelular producida por ellas. La matriz es casi
inexistente en algunos tejidos, mientras que en otros s abundante y contiene estructuras
y moléculas importantes desde el punto de vista estructural y funcional, *

2.9 Trazabilidad: "Capacidad de localizar e identificar cualquier informacion sobre un tejido o
célul?, desde la seleccion del donante hasta su aplicacion en el receptor o su destino
final"'.

Pagina 3 de 17
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2.10 Criterio de seleccion del donante, “actividad que requiere un completo y especifico
conocimiento del personal interviniente, regida a la normatividad legal vigente.” *

211 Radioesterilizacién: De acuerdo a Khairul® es una parte integral del proceso de
elaboracion en general de cualquier producto médico que requiere ser estéril, haciendo
uso de la radiacion Gamma de Co 60, de acuerdo a las norma IS0 11137: Sterilisation of
Health Care Products.

3.1 Criterios de Seleccién del Donante

] La donante de membrana amnidtica debe proceder de un parto por cesarea
programada, del Instituto Materno Perinatal de Lima.
. La responsabilidad de aceptar o rechazar a un donante recae en el Médico capacitado.

Procedimiento que el médico o profesional de salud (seguin el caso) debe informar al
paciente y al familiar responsable de los riesgos y beneficios al efectuar el procedimiento
en el paciente, debiendo el paciente registrar su aprobacion o negacion conforme a las
normas vigentes,

En los pacientes en situacion de emergencia se aplicara conforme a la Ley.

6.1 Egquipos Biomédicos

EQUIPO CANTIDAD
Cabina de flujo laminar o
Refrigeradora 01
Equipo de Osmosis inversa o
Autoclave M
Selladora al vacio o]}
Esterilizador a calor seco 1)}
Shaker Orbital [

6.2 Material meédico no Fungible

Pagina 4 de 17
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MATERIALES

PROCURA

PROCESAMIENTO

LIMPIEZA/CORTE
Y EMPAQUE

TOTAL

Protectores oculares

=k

=]

Piseta 500mL (unid)

=y

[ %1

Cooler o caja refrigerante de 227 L

=l

0
1
0

= L ]

Frascos de vidrio borosilicate con
tapa rosca de 250 ml de capacidad

=

17

Mango de bisturi

Fluman de Tinta Indeleble

Pinza recta de diseccion

Tijera Punta Fina

Bolos de acero quirdrgico estériles
1000mL

Beaker de 1L

Regla recta de acero inoxidable

rifra] © Jra|a|Dlm] o

Bandeja inclinada de  acero
inoxidable

o |lo|le] o |e|e|2|M] w

o D] o |DOle]=|a

—

Bandeja redonda de acero inoxidable
de 30 cm de diametro

=]

r }

—

lce pack (unid)

Coche de fransporte de acero
inoxidable (unid)

Fecha: Febrero del 2016 Codigo: GP-003/INSN- SB/ UDT-v.01
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6.3 Material médico Fungible

LIMPIEZA/CORTE
MATERIALES PROCURA PROCESAMIENTO Y EMPAQUE TOTAL
Mascarillas 2 2 2 <]
Gorro Descartable de Cirujano 2 2 2 €
Chaqueta y Pantalén Descartable 5 2 5 6
Talla M
Mandil  Quirdrgico  descartable
estérnl 2 2 2 g
Guante Quirdrgico Estéril
Descarable N* 7 2 2 . G
Guante Quirdrgico Estéril
Descartable N* 7.5 2 2 2 g
Cubre zapatos (pares) 2 4 4 10
Alcohal de 70° (ml) 50 100 100 250
Gasa fraccionada estéril de 10cm x 4 5 & 15
10 em (PAQUETE)
Hoja de Bisturi Descartable N* 22 2 0 4 &
Hoja de Bisturi Descartable N® 23 0 0 2 4
Campo quirirgico descartable estéril 2 0 0 2
B50x60 cm (unid)
Campos de Incisién Anlimicrobiana 0 0 1 1
loban® 56x45 cm (unid)
Cloruro de Sodio al 0.9% (g) 0 18 ] 18
ClINa al 9% (suero fisiolégico) mL 1000 1200 800 3000
Hipoclorito de Na al 10% (ml) 0 2 0 2
Fragmentos de tul de 20 x 20cm
1 1
m?ﬁ] 0 0 0 0
Ganchos de plastico estériles (unid) 2] 36 0 36
Bolsas empaque al vacio (unid) ] 0 50 50
Bolsas de 2do empaque 14.5 cm X
25 cm X 7 pm (unid) 0 ] 0 S0
Bolsas de 3er empague 15.5 cm X
25 em X 7 pm (unid) 2 2 - 50
Bolsas de entrega 39 X 25em X 7 0 5 2
pm {unid)
Etiquetas (unid) 2 0 50 50

Fecha: Febrero del 2016
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[T i e e

7.1 Primera
7.1.1 Ubicar los campos descartables estériles de 60 x 60 cm sobre la mesa del flujo
laminar, dividir el area de la mesada en tres sectores: uno estéril, otro de trabajo y

otro de descarte.

7.1.2 Ingresar materiales estériles tales como: gasa, tijera, pinza Ingresar los frascos
previamente desinfectados conteniendo: agua destilada estéril, solucion esteril de
hipoclorito de sodio al 0.05% y solucion estéril de cloruro de Sodio al 0.09%.

7.1.3 Ingresar los frascos conteniendo los amnios, codificar cada frasco para diferenciar
el donante. Todos los frascos antes de ingresar a la cabina deben desinfectarse
con gasa embebida en alcohol al 70°.

7.1.4 Antes de proceder al lavado de cada amnios se debe tomar una muestra inicial
para el control microbiolégico de acuerdo al instructivo N° BTMIC001 “toma de
muestra para prueba microbiolagica”,

7.1.5 Para iniciar de lavado se debe coger uno de los frascos conteniendo amnios y
colocar a su lado un frasco de agua destilada estéril, destapando ambos frascos
simultaneamente para realizar el trasvase del tejido con ayuda de una pinza recta
estéril. Finalizado el trasvase, tapar primero el frasco mas limpio, luego el sucio y
se pone aste Ultimo en la zona de descarte junto con la pinza.

7.1.6 Realizar el 1er enjuague, llevando el frasco con amnios y agua destilada al
agitador orbital a 250 rpm por 10 minutos. Después reingresarlo a la cabina de
flujo laminar.

7.1.7 Para el 2do enjuague, trasvasar el amnios desde el frasco con agua destilada al
frasco con hipoclorito de sodio al 0.05%, usando una nueva pinza recta estéril.
Finalizado el trasvase, se tapa primero el frasco mas limpio, luego el sucio y se
pone este Ultimo en la zona de descarte junto con la pinza,

7.1.8 Llevar dicho frasco al agitador orbital a 250 rpm por 10 minutos. Después
reingresarlo a la cabina de flujo laminar,

7.1.8 Realizar el 3er enjuague trasvasando el amnios desde el frasco con hipoclorito de
sodio con ayuda de una pinza recta estéril hacia el frasco con cloruro de sodio al
0.09%. Finalizado el trasvase, se tapa primero el frasco mas limpio, luego el sucio
y e pone en la zona de descarte junto con la pinza.

7.1.10 Llevar dicho frasco al agitador orbital a 250 rpm por 10 minutos. Después
reingresarlo a la cabina de flujo laminar.

7.1.11 Repetir el paso 7.1.9 y el 7.1.10 por dos veces mas en solucion salina al 0.09%.

7.1.12 Cada membrana amniotica procurada debe pasar por este proceso de lavado
realizandose el cambio guantes estériles.

7.1.13 Una vez finalizado el lavado, rotular todos los frascos que contienen los amnios
diferenciando a cada donante (A, B, C etc.), y conservar a 4°C por 24 horas.

7.1.14 Limpiar exhaustivamente la cabina de flujo laminar con alcohol al 70°. Retirando
todos los deshechos del area de procesamiento.

7.2 Segunda Fase: Limpieza y secado.

7.2.1 Desinfectar la cabina de flujo laminar asi como también la varilla de acero
colocada dentro de la misma, con alcohol de 70°, y exponer a luz UV por 10
minutos.

7.2.2 El operador debe cambiarse los guantes estériles,
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Luego ingresar a la cabina de flujo laminara la bandeja inclinada estéril, la bandeja
estéril de acero inoxidable de 30 cm de diametro la cual se acopla a la caida de la
bandeja inclinada y demas materiales involucrados en el proceso de limpieza.
Verter el amnio e identificar tanto la cara lisa como la cara rugosa (corionica)

Con el bisturi realizar pequefios cortes en los extremos del amnios para expandir
la membrana, estirandola con ayuda de las manos (cubiertas con guantes
esteriles).

Luego agregar agua purificada estéril, raspando el exceso de mucosidad con la
regla de acero inoxidable estéril y llevandola al depdsito de descarte.

Una vez limpia la membrana amnidtica vy con ayuda del bisturi cortarla en
fragmentos de aproximadamente 20 x 20 cm.

Coger el tul estéril pre cortado {de 20 x 20 cm) y colocarlo sobre la cara corionica
o mucosa del amnios estirandolo bien v presionandolo fuertemente con ayuda de
las manos, con el fin de adherir el tul al amnios.

Colgar cada segmente de amnios con tul en las varillas acero sujetando los
extremos del tul con ganchos de plastico estériles. El colgado del amnios debe
empezar desde la varilla del fondo hacia adelante. En esta etapa se debe tener en
cuenta la codificacion de cada donante.

7.2.10 Limpiar y desinfectar la bandeja inclinada,
7.2.11 Luego cambiarse los guantes y repetir el procedimiento desde el 7.2.4 al 7.2.10

por cada membrana amnidtica procurada.

7.2.12 verter el liquido y deshechos de la bandeja circular a un beaker estéril. Desinfectar

la cabina de flujo laminar.

7.2.13 Dejar secando los apésitos de amnios colgados e identificados por donante,

dentro de la cabina de flujo laminar manteniéndola encendida por 24 horas.

7.2.14 Retirar todos los deshecho y los materiales biocontaminados reusables deben ser

7.3
7.3.1

7.3.2
7.3.3

734
7.3.5
7.3.6
7.3.7
7.3.8

7.3.9

autoclavados antes de lavarse,

Empaque y etiquetado

Antes de iniciar el empaque, previamente limpiar la selladora al vacio con alcohol
1

Cambiar de guantes para iniciar el trabajo en la cabina de flujo laminar,

Retirar de las varillas los fragmentos de apdsitos de membrana amnidtica
adherida al tul y con la ayuda de una tijera recta y una regla estériles se cortan los
apositos en tamanos de aproximadamente 4x4 cm para uso oftalmico y de 10 x 15
cm para uso en tratamiento de heridas.

Separar muestra para control microbiolégico de acuerdo al instructivo BTMIC001.
Con ayuda de una pinza esteéril se coloca cada fragmento dentro de bolsas de 1er
empaque preparado de acuerdo al instructive BTHI013 “Preparacion de bolsas de
primer empaque de tejidos biologicos”.

Se procede a sellar las bolsas de primer empaque en la selladora al vacio, de
acuerdo al instructivo BTHIO0S “Sellado y empaque de tejidos bioldgicos”.

Colocar dentro de una bolsa de polietileno grande todos los apésito que se
encuentran en su primer empague,

Rotular la bolsa grande indicando el nimero de fragmentos, la fecha y lote de
produccion.

Repetir el procedimiento del 7.3.3 al 7.3.8 para cada membrana amnidtica
procurada, haciendo el cambio de guantes correspondiente.
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7.3.10  Luego se retira todo los materiales de la cabina de flujo laminar y se procede a
limpiar exhaustivamente de acuerdo al instructivo BTHI0O14 “Limpieza de Cabina
de Flujo Laminar”. Retirandose los deshechos en sus respectivas bolsas.

7.3.11 Se registra el lote de produccion y se elabora las etiquetas llenando el nimero de
lote, la fecha de procura, y la fecha de expiracion.

7.3.12 Se imprime las etiquetas y se adhiere al segundo empaque,

7.3.13 Se debe sellar de acuerdo al instructivo BTHIO05 “Instructivo sellado y empaque
de tejidos biologicos”

7.3.14 El tejido finalmente debe quedar en un tercer empaque y se procede a sellar de
acuerdo al instructivo BTHIO0S “Instructivo sellado y empague de tejidos
biclégicos”

7.3.16 Agrupar los apdsitos de Amnioper seco por grupos de 50 unidades y colocarlos en
una bolsa de polietileno y retirarlos por el SAS.

7.3.16 Se debe dejar limpio el ambiente, la mesada de trabajo de acuerdo al instructivo
BTHIO02 de "Limpieza de superficies y mesadas”.

7.3.17 Los tejidos biologicos de AMNIOPER se trasladan para ser radioesterilizados al
IPEN de acuerdo a hoja de instruccién BTHIO06 “Transporte de tejidos biolégicos”.

« Dra. Renée Herrera, email: rtherrera@insnsb.gob.pe

« Control de Calidad Mancy Pérez, email: nperez@insnb.gob pe
« Bidloga Katy Tiza Huaman, email: ktiza@insnsb.gob.

« Palmira Ventosilla Lépez, email: pventosilla@insnsb.gob. pe
Fecha: 26 de fecha

Lugar: Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja

1. Kairiyama E, editors. Cadigo de practicas para la esterilizacidn por irradiacion de
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12.1 Flujo de Procesamiento de Tejido amnidtico
12.2 Flujograma de procesamiento Microbiolégico
12.3 Registro de donante vivo de Tejido amnidtico
12.4 Registro de procesamiento de Tejido amnidtico
12,5 Registro para radioesterilizacion

12.6 Registro de entrega de Tejido amnidtico

12.7 Registro de resultados microbiologicos
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12.1 Flujo de Procesamiento de Tejido amnidtico

DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA CION DE APOSITOS DE MEMBRANA AMNIOTICA
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12.2 Flujograma de procesamiento Microbioldgico
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12.3 Formato de registro de donante vivo de Tejido amnidtico

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

@ I—EI [E] SUBUNIDAD DE BANCO DE TEJIDOS

TEJIDO: MEMBRANA AMNIOTICA

FORMATO PARA REGISTRO DE DOMANTES CESAREADAS Fecha de Emision

DOMANTE A i DONANTE B

+ MNombre completo: « Mombre completo:
« Edad: « Edad:
« HC: « HC:
= Grupo sanguineo: « Grupo sanguineo:
Resullados serclogicos: Resultados serologicos:

« WDRL{ JoPRS{ )} « VDRL( Jo PRS( )

« HepB( ) « HepB( )

+ VIH{ ) « VIH({ )
FECHA: [ | FECHA: [ |
HORA DE PROCURA. HORA DE PROCURA:
OBSERVACIONES: OBSERVACIONES:

PROCURADOR RESPOMSABLE DE BTINSNSE :

Firma y sello:
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12.4 Formato fisico de procesamiento de Tejido amnidtico

insng§;

iy

SUBUNIDAD DE BANCO DE TEJIDOS
TEJIDO: MEMERANA AMNIOTICA

FORMATO DE PROCESAMIENTO Fecha de
Emisitn
Fecha de | F... ./ F ] | | N F.....t | A RO b !
procuralHora S i ¥ ettt Fea g y S
Respoensable (R) H... H = |H.oo..oo. | Hornroim | H - | H. = | Heiiinnsrm |- Fhas.
R R R R R: R:
| Lote A B A B B A B
Nombre del
paciente
Datos Clinicos Edad. Edad: Edad: Edad: Edad: Edad: Edad: Edad:
GE: G5 GS: G5 G5 G5 G5 G5
HC: HC: HC HC: HC: HC: HC: HC:
Pruebas PRS: PRS: PRS: PRS; PRE. PRS: PRE: PRS:
serolégicas WIH: WiH ViH: WiH: VIH VIH: WIH: WIH:
HepB HepB: HepB HepB: HepB. HepB: HepB: HepB:
Procesa | 1°Lavad |H.....- |H.... .. - |H - |H s M B EE - | H -
miento ofHora ; o
en (R) R R R R R R:
cabina 2° | Hiiseisen | H - - | H. - | H.... - [H -
de flujo L.Irn:lniaz‘-lr £ L
laminar Seiicol R R R R i R R: R:
Tipo Il Hora
(R} ——
3Corte |H..._ .- |H = |H.ooooos | H - | H - | H... H... H..
¥ ter i ——
empaqu " : ; :
e/Hora R: R R R R R R R:
(R)
Procesa 4" 2do | H.. H = |Hicooe | Hoie | H - | H. - | H - |H
miente | empagu | ... ; )
fuera de e,
cabina etiqueta
de flujo do y Jer | g R R R R R: R R:
laminar empagu
Tipo Il elHora
(R}
# De apositos
bioldgicos
Observaciones
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12.5 Farmatn da rggistro para radicesterilizacion "15'@

—

INSTITUTO MACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN
BORJA
BANCO DE TEJIDOS
GUIA DE REMISION PARA RADIOESTERILIZACION N°:
DE_LAIHW“}MH
NOMERE O
DENOMINACION RAZON N* da RUIC
SOCIAL
PUNTO DE
PUNTO DE PARTIDA : LLEGADA
FECHA DE EMISION :] DESTINATARIO
FECHA DE
FECHA DE TRASLADO LLEGADA
I DEL TRANSPORTE 1
UNIDAD DE
TRANSPORTE - N* DE PLACA
NOMBRE DEL
CONDUCTOR
LOTES ENTREGADOS
ITEM CANTIDAD UNIDAD LOTES
Recepcionado Entregada
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12.6 Formato fisico de Registro de entrega de Tejido amnidtico

: Institute Naclonal de Salud - .
ﬁﬂm del Nifie - San Borija II"ISI"I?:

REGISTRO DE ENTREGA DE TEJIDO AMNIOTICO

(BANCO DE TEJIDOS -INSNSB ) wl ]
LOTES USADOS |[ |Iu- |
PALIE
NOMBRE DEL PACENTE
ol PO DE sEGuURO CODIGO
i HE—— wo [
S-SALUD
B D e B
e wsrommcumcs [ ]
CABEZA E MIWFERIOR [ DUGNOSTIO | |
moown 5 ome o i ] an[Jam(]
PERENE | HALGAS HOSPITALY
MIUPERIOR [ FTERIGID E amica = | ]
SUMBLETARON OTROS =

5
g
g
g
£

FIRMA o

MNEDICD TRATANTE ] | FIRMA savii
— | APOITOS
i LoTEs I DSPENSADOS
: DSPENSADDS =—sr I
L]
-
'E ENTREGADO & | A
[+ ¢ e enTREGA :l FIRMA(QF)
o —— e —
1| wEvueLTo POR [ !
|.¢ I I FIRBAA
| omes cevuLTos
a) ( | aposimos pevueLTos [:]
oF BT
FIRMLA FIRBA
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12.7 Formato de resultados microbioldgicos

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

F_] E [ j SUBUMIDAD DE BANCO DE TEJIDOS
] L

Irdorrme de envkayo mecroteologico de Tejxdos Fecha de Emmion
procedimsnio

FORGIPER L] AMMNIOPER [ PLAGA CREANENA L] PLASMA AUTOLOGA L1 OSTIPER L)
Mdmero de lote:

Facha recepon | L | Facha de procesamsenic

MUESTRA INICIAL (Mi)
Mamern de musstras de 1o lom® FECHA
MUESTRA FIMAL |despuss del tralarmeents con antbe=Sbeos v antmicicos rmacada | (M)

Numern de musstras de 1xom” FECHA

METODOS UTILIZADD. FARMACOPEA USP

RESULTADOS MUESTRA INICIAL (MI):

MiT:
M2
Mi3
(L]

RESULTADOS MUESTRA FINAL (MF)
M1
M2
M
M4

Facha me srirsgs de nesuisdos indeands
Personal que reaica & eiiys merotoligen
s Ty BCanes § P oM iacsnms

Responsatis o6 cabdad BT Responsabile de la Sub Uredad de Banco de Tepdos
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Guia de Procedimiento: Flasma Autologo de sub-unidad de Banco de Tejidos

Titulo: Guia de Procedimiento: Procesamiento de gotas oftalmolégicas de Plasma autdlogo en
el Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja.

3.1.1 Plasma: "elemento liguido de la sangre donde estan en suspension los globulos
rojos, los glébulos blancos y las plaguetas. Representa el 55% del volumen de |a
sangre. Esta formado por agua (90%) v otras sustancias como nutrientes (glucidos,
lipidos), sales minerales, hormonas y proteinas (especialmente la albumina)"".

3.1.2 Plasma rico en plaquetas: “fraccion de sangre separada por centrifugacion en la
que se concentra la mayor cantidad de plaguetas, esta ubicada en la fraccion del
tercio superior sobre la capa leucocitaria™.

3.1.3 Plasma pobre en plaguetas: "fraccion ubicada en los dos tercios superiores del
plasma obtenidos por centrifugacion™

3.1.4 Plaguetas: Como dice Pereira®, son células que carecen de nicleo y podrian
definirse como “trozos de citoplasma de los megacariocitos™, ademas contienen
muchos componentes estructurales, metabdlicos y de sefalizacion propios de las
celulas nucleadas, circulan en forma inactiva, adhiriéndose a la pared del vaso
danado, secretando el contenido de sus granulos interactuando con ofras
plaguetas, formande el tapén hemostatico (activacidon del sistema de |a
coagulacidn).

3.1.5 Clasificacion de granulos plaquetarios: “se dividen en 3 tipos, Alfa: que
contienen fibrinégeno, factor de Willebrand, factor derivado de crecimiento de
plaquetas y ofros factores de crecimiento, Densos, que contienen ATP, ADP y
serotonina que son activadores plaguetarios y Lambda que son lisosomas que
ayudan a disolver el coagulo una vez que ha cumplido su funcién™.

3.1.6 Tubo EDTA: “ampliamente utilizado en hematologia clinica. Se hace uso de EDTA
K2 / EDTA K3 como anticoagulante, ofrece una proteccién completa para células
de la sangre, especialmente para la proteccion de las plaquetas, de modo que
puede detener la coleccion de plaquetas en la sangre y garantiza que la forma y el
volumen de la célula de sangre no sea influenciada en un largo tiempo™,

3.1.7 EDTA: “solucion de sales sodicas y potasicas del acido etilendiaminotetracetico,
estas sales actian como poderosos anticoagulantes inhibiende la participacion del
ion calcio en la cascada de la coagulacion sanguinea, usado en examenes de
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rutina de hematologia no afecta a las células hematicas y no cambia la velocidad
de sedimentacién globular™’.

3.1.8 Holder: “dispositivo para Extraccion de sangre, disefiado para uso con agujas
estandar o de seguridad (BD Eclipse, Palomillas de extraccion DB Safety-Lok), se
elimina la manipulacién de agujas usadas agilizando el proceso de manipulacién,
sin riesgo de pinchazo™.

INDICACIONES ABSOLUTAS - Queratoconjuntivis seca, Sindrome de Stevens-Jhonson
guemadura quimica o térmica de |la superficie ocular, trasplante de cornea

INDICACIONES RELATIVASDiabetes Mellitus, erosiones corneales persistentes.
Queratitis viral, Sindrome de Sjoren Penfigoide ocular cicatricial aguda.

Consentimiento del paciente o familiar responsable de los beneficios al efectuar la
preparacion de las gotas oftalmicas, debiendo registrar su aprobacién o negacion conforme
a las normas vigentes.

6.1 Equipos Biomédicos

EQUIPO CANTIDAD
Cabina de flujo laminar 01
Refrigeradora 01
Centrifuga de mesa 01
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6.2 Material médico no Fungible

insig)

PROCEDIMIENTOS
Preparacid Lavados,
MATERIALES Procur | nsolucién | regularizacién | TOTAL
a antibictica/ de bordes,
Inmersién empaque y
etiquetado
Pinza recta estéril 1 0 2 3
Bolos de 1L 1 0 1 2
Tijera mayo de 14 cm estéril 1 1 1 3
Bolos de 2L 0 1 1
Gafas 2 0 0 2
6.3 Material médico Fungible
PROCEDIMIENTOS
Preparacién Total
MATERIALES Procur solucién
a antibiétical
Inmersién
Chagqueta pantalén descartable 0 1 1
Mandil quirurgico estéril 0 1 1
Mascarilla N95 0 1 1
Gorros de enfermero 0 1 1
Guantes quirdrgicos esteriles N° 6 1/2 0 2 2
Cubrezapatos (pares) 0 2 2
Alcohol de 70° {mL) 10ml 10 10
Campo quirdrgico descartable estéril 4] 1 1
60x60 cm (und)
Gasas estériles de 10 em x 10 cm 0 4 4
Campo de incisién antimicrobiana IOBAN 0 0 1
Plumones marcadores 1 1 0
Goteros oftdlmicos color ambar de 0 3 3
capacidad de 12ml.
 Algodon 1 0 1
Esparadrapo 1 1 1
FPlumones marcadores 1 0 2
Tubo de poliestereno esteril con vacio 1 1 0
con EDTA
Jeringas de 10ml 1] 2 2
Aguja para extraccion de vacio de 0 1 1
21Gx1
Adaptador para agujas “estandar” 0 1 1
Ice pack en gel 2 0 2

Fecha: Febrero 2016
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7.1 EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO DEL PACIENTE
= La toma de sangre lo realiza el personal de Banco de Sangre siguiendo sus
procedimientos establecidos.

» 08 tubos con 6 ml de sangre cada uno, son transportados en una caja térmica
refrigerante con ice pack al area de Banco de Tejidos

7.2 PROCESAMIENTO

7.21 Llevar la muestra de sangre a centrifugar a 1500 rpm x 15 minutos de acuerdo al
instructivo BTEQOQS “uso de centrifuga para tubos”,

7.2,.2 Limpiar cabina de flujo laminar con alcohol y gasa, luego realizar el cambio de
guantes nuevos estérles antes de empezar a procesar.

7.2.3 Los materiales y la gradilla con la muestra centrifugada ingresan a la cabina de
flujo previa desinfeccion con alcohol de 70°

7.2.4 Aflojar las tapas de los tubos sin retirarla,

7.2.5 Con ayuda de una jeringa de 10mL se colecta el plasma de los primeros 4 tubos y
se incorpora en un gotero (previamente esterilizado con ETO)

7.26 Separar 0.5 mL de plasma e incorporar dentro de otro gotero para el control
microbiclégico.

7.2.7 Repetir los pasos 3.4.4 y 3.4.5 para los siguiente cuatro tubos

7.2.8 Los goteros son almacenados en la refrigeradora de 4°C,

7.2.9 Se debe dejar limpio el ambiente, la mesada de trabajo de acuerdo al instructivo
BTHIO0Z de “Limpieza de superficies y mesadas”,

7.3 ENTREGA DEL TEJIDOD
s Los goteros conteniendo el plasma autélogo se colocan dentro de caja térmica
refrigerante con hielo picado para conservar la cadena de frio.

X/ IRES. FECH AR S
t ! i TR 4 i £ i

Dr.a Renee Herrera Taqma [rherrera@msnsb !:Int: De]
Ing. Nancy Pérez Caballero (nperez@insnsb gob.pe)
Blga. Katty Tiza Huaman (kliza@insnsb gob pe)

Blga. Palmira Ventosilla Lopez (pventesilla@insnsb.gob.pe)

Fecha: 28 de febrero
Lugar: Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja

Fecha: Febrero 2016 Codigo: GP-004/INSN- SB/ UDT-V.01 Pagina 6 de 14




- . .
fon pery) | Ministerio Instituto de Gestidn Instituto Naclonal de Salud ns =,
| de Salud deo Servicios do Salud | del Nifio - San Borja ABL 400 T

Guia de Procedimiento: Plasma Autologo de sub-unidad de Banco de Tejidos

1. CCM Salud [Internet]. Francia: CCM Benchmark; 2015 [actualizado 27 de En 2016;
citado 27 May 2015). Disponible en: hitp://salud.ccm.net/fag/15746-plasma-sanguineo-
definicion

2. Arcuri AM.Generalidades. En: Rafael A, Santa Cruz G. Plasma Rico en
plaquetas.Venezuela:Amolea;2013.p. 3-6

3. Arcuri AM.Generalidades. En: Rafael A, Santa Cruz G. Plasma Rico en
plaguetas.\Venezuela:Amolca, 2013.p. 28

4. Pereira JG. La fisiopatologia de la hemostasia: algunos aspectos sobre la vida y muerte
de las plaguetas en la circulacion. Bol Esc de Medic U.C., Pontificia Universidad Catdlica
de Chile [Internet]. 2008 [citado 27 May 2015]33(1):5-19. Disponible en:
http:/lescuela. med.puc.clipubl/boletin/20081/Fisiopatologia. pdf

5 Carrilo PM, Gonzalez AV, Macias SH,Pineda CV. Plasma rico en plaguetas.
Herramienta versatil de la medicina regenerativa?. Cir Cir [Internet]. 2013[citado 27 May
2015]:81:74-82_ Disponible en: hitp:/lwww medigraphic. com/pdfs/circir/cc-2013/cc131m.pdf
6. Farmalatina[internet]. Santiago de Chile [citado 27 May 2015]). Disponible en:
http:/fwww. farmalatina.clisite/index.php?option=com_k2&view=item&layout=itemn&id=58&/te
mid=197

7. IHR Diagnostica [Internet]. Colombia:2008 [citado 27 May 2015]. Disponible en:
http:/iwww.ihrdiagnostica. comitecnicas/pdfiAnticoagulanteSEQUESTRENOEDTAv4 pdf

8. ANDES IMPORT [Internet]. Santiago de Chile [citado 27 May 2015].
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Productos

12.1 Flujograma de Procesamiento de plasma autélogo

12.2 Flujograma de procesamiento Microbiolégico

12.3 Formato fisico de procesamiento de plasma autélogo

12.4 Formato fisico de Registro de entrega de plasma autdlogo

12.5 Formato de resultados microbiolégicos

12.6 Formato de recepcitén de insumos para procesamiento de plasma autélogo

12.7 Carta de autorizacion de consentimiento informado
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12.1 Flujograma de Procesamiento de plasma autélogo
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12.2 Flujograma de procesamiento Microbiolégico

-~
.

/ AREA DE
» PROCESO DE
\ TENDO
| T DF RPUELTES (B I '. OFERADDR DE RAMCDH
L
immmuumui ... CPERADDR DE BANCD
& "'-\i ':5;_"
5F why

!
- ———

. .
E/ALUAIESN DEL t':‘;f;:_:«a
NTE AR & f
Chl N MCROBCHOGED CREOLNENTS MWSI i
Do rsasca papanie 1/

-
(L8 L U WG AL PO ?
CHPERA DR Do B D
WIRTLIAL WAL .

L UBERACN OF TLIDD ] I UBERASI M DE TRIDG I . CHERACION [of BAMITH

LEYENDA

P REFFCIIABLE DEL ROCESD

o My Bt feral

Fecha: Febrero 2016 Cdodigo: GP-004/INSN- SB/ UDT-V.01 Pagina 9 de 14




Lo pery | Ministerio Instituto do Gostién | Instituto Naclonal de Salud |n5nf“
de Salud do Servicios de Salud | del Nifio - Ban Borja | =2RORh
Guia de Procedimiento: Plasma Autologo de sub-unidad de Banco de Tejidos

12.3 Registro de Procesamiento de plasma autélogo

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

@ ‘—Lh Eg] SUBUNIDAD DE BANCO DE TEJIDOS

PROCEDIMIENTO: PROCESAMIENTO DE PLASMA
AUTOLOGO |I

Nombre del
[+ [ o L e e o s e i e L e i - P e e SR sy e e

1. Toma de muestra: Extraccion de sangre al vacio.  Cadena de frio con ice pack ( )

Fecha: I ! Hora:
CANTIDAD DESCRIPCION DEL LOTESI/IFECHA
MATERIAL DE
EXPIRACION
02 Jeringas de 10 mL
03 Goteros de vidrio de 12 mL
08 Tubos al wvacio con
anticoagulante
K3IEDTA
2. Procesamiento fuera de cabina de flujo laminar Tipo Ii: Hora:

Centrifugaciéon a 1500rpm x 15min ()

3. Procesamiento dentro de cabina de flujo laminar Tipo II:

Dosificacion en goteros oftalmoldgicos previamente esterilizados con ETO. ( )
Mumero de goteros ( ) Vol Total mL ( )]

OBSERVACIONES:

TOMA DE MUESTRA MICROBIOLOGICA: Mf ( } Vol. Tomado mL ( )

| Aimacenamiento a 4°C en UR de Piel Humana
1

Responsable del Procedimiento: Firma
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12.4 Registro de entrega de plasma autélogo

FORMATO DE ENTREGA DE PLASMA AUTOLOGO

Nombre del paciente;

17 Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderada:
2° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
3° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
4° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre 0 apoderado;
5° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
6° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
7° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
8° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
9° Cicle: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:
10° Ciclo: Fecha de Entrega Firma del padre o apoderado:

Responsable del Procedimiento:

Fecha: Febrero 2016 Codigo: GP-004/INSN- SB/ UDT-V.01 Pagina 11 de 14
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12.5 Registro de insumos para procesamiento de plasma autélogo

FORMATO DE RECEPCION DE MATERIALES PARA PROCESAMIENTO DE PLASMA

AUTOLOGO
Fecha de recepcion:.....................
Hospital yfo Servicios........cooo i s
Mombre Completo Gl PaCiBNtE: .. ... vve i et eiarsernsesarssen et srnsbe s ssnnsin s ennsmesnt
Grupo Sanguingo:.......cccoviiiieiiiiiiniean # de Plaquetas:.........
I N Bl MBI - i i i o R WA AR B S A 0
Informe Médico: E
Carta de Autorizacion: I:’
Resultado de analisis: D
Famillar QUa BRIFBGE:: cw st s i s s e S e A S e R
NG R v e v i i ¢ e
CANTIDAD DESCRIPCION DEL | FECHA DE | OBSERVACIONES
MATERIAL VENCIMIENTO
02 Jeringas de 10 mL
08 Tubos al wvacio con
anticoagulante (color lila)
con EDTA K3
03 Goteros de vidrio color
ambar
01 Agujas siliconadas para
vacutainer de doble punta
MN°21 (con anticoagulante)
01 Adaptador para agujas
“estandar”

Personal QU T e IO a: i v e e s e m e R e e e

Firma del personal de BT Firma del personal o familiar que
entrega
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12.6 Registro de resultados microbiolégicos

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

[j el | i+ SUBUNIDAD DE BANCO DE TEJIDOS
[t ' informe de snsayo microbiologico de Tepdos Fecha e Emmaon
procedimisnio

PORCIPER L] AMNIOPER L] PLAGA CREAMENA L] PLASMA AUTOLOGA L] OSTIPER LJ
Himare de lote:

Fecha recepotn | ] | Fecha de procesarmenta

MUESTRA INICIAL [Mi)
Mumero de muestras de 1xlcm’ FECHA ! I
MUESTRA FIMAL {de4p0bs del tratarmends con anbbeibom y anbnadbooarrachadn ) (M)

Mumaro de musstras de Talom? FECHA: 7

METODOS UTILIZADO: FARMACOPEA USP

RESULTADOS MUESTRA INICIAL (MI):

M1
Mi2
M3
e

RESULTADOS MUESTRA FINAL (MF)
M1
M2
BT
[EIE S

Fecha de sniega de resullsdon indsanda
Farsonal que realiza & entays mcrobsoibgen
O ry BCES § FECOMEriROCnes

Resporsable de cabdad BT Rasponuable de la Sub Unedad de Banco de Tepdos
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12.7 Carta de autorizacion de consentimiento informado

CARTA DE AUTORIZACION

N° DE REGISTRO : FECHA: 5
Yo,
... identificado con documento de identidad (DMNI) N® ..o ieiiii i, , @ nombre de, mi
..................................................................................................................... identifi
cado con documento de identidad (DNI) N ...

s Con atencidn en el hospital .............cccooviiiiiininnnn con Historia Clinica N°

« Con  atencidn  pPrivada  eN.......coocoeviiiiieiiiiiii e informe  médico

correspondiente.

Declaro lo siguiente:

Siendo legalmente capaz y estando en pleno uso de mis facultades mentales, AUTORIZO al
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifio Sede San Borja, para proceder a la
preparacion de Plasma autélogo a partir de la sangre del paciente,

A través de la presente autorizo

| Huella Digital Firma

Lugar y fecha: ; del 20

Firma/Sello del Operador de Banco de Tejidos:
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Guia de Procedimiento de Conservacion de Calota
Craneana

Unidad de Donacion y Trasplante

Tejidos y
Ceélulas

|Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por:
| Equipo del Banco de Tejidos | » Unidad de Donacién y Trasplante
| * Unidad de Gestion de Calidad Dra.ZulemaTomas
[ Gonzales
[ i | = Direccion General
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1. INDIC A ONES T e o
MNo aplica

IV. CONTRAINDICACIONES e

Mo aplica

No aplica.

6.1 Equipos Biomédicos

| EQUIPO CANTIDAD

| Cabina de Flujo Laminar 01
Unidad de ultra congelacién de -70°C 01
Refrigeradora 01
Autoclave 01
Selladora al vacio 01
Esterilizador a calor seco 01
balanza digital 01

6.2 Material médico no Fungible

ETAPAS
Em ue,
SURIETUALES Recepcién | Procesamiento aﬂqﬁﬂadﬂ FOIAL

y sellado
Pizeta 500mL 0 1 0 1
Tijera recta punta fina 0 1 0 1
_T_l:jé-_.ra recta ) 0 0 1 1
Pinza recta de diseccion 0 1 2 3
Mange de bisturi n°4 0 1 0 1
Hoja de bisturi N° 22 0 24 0 1 0 1
Lapicero 0 1 0 1
Bolos de acero quirirgico estériles 0 1 1 2
de 1.5L
Bolos de acero quirdrgico estériles b o 1 1 |
'de 2L
| Frascos de 1000 mL de CINa al 9% 0 5
| (suero fisiologico)
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I. NOMBRE

Guia de Procedimiento: Procesamiento de conservacion de calota craneana en el
Banco de Tejidos del Instituto Nacional de Salud del Nifo - San Borja.

II. DEFINICION

2.1 Craniectomia descomprensiva: es un procedimiento quirirgico en el que se da “la
eliminacion permanente de un gran fragmento 6seo de la bdveda craneal, para
incrementar el espacio de acomodacion cerebral dentro de su continente”’. Se realiza
sobre pacientes con traumatismo encefalico severo; este procedimiento se considera
de Ultimo recurso, algunos datos muestran mejoria debido a la reduccion de la presion
intracraneal, la parte del craneo gue se extrae se llama hueso de solapa o colgajo
oseo.

2.2 Trauma craneocencefalico: Como dice Gamal Hamdan®, injuria o dafio en la cabeza
con presencia de al menos uno de los siguientes elementos: alteracion de la
consciencia debido al trauma; cambios neurologicos o neurofisiologicos, diagnostico
de fractura de craneo o lesiones intracraneanas debido al trauma; ocurrencia de
muerte producto del mismo.

2.3 Anisocoria: Se define como el "tamafio desigual de la pupila, la parte negra en el
centro del ojo. La pupila se agranda con la luz tenue y se hace mas pequena con la luz
brillante™.

Colgajo 6seo: Como dice Carefist. Neurologia®, fragmento dseo extirpado de forma
temporal durante cirugias cerebrales, ya que este vuelve a ser reimplantade al
paciente (tejido 6seo autologo).

2.4 Craneotomia: Como dice Childrens Health care for Atlanta®, intervencién quirdrgica
para extraer de forma temporal una parte de hueso del craneo (colgajo craneal), el
colgajo craneal se reemplaza al final de la operacion, esta cirugia se realiza con los
siguientes fines: disminuir la presion dentro del craneo, extirpar un tumaor cerebral o un
coagulo sanguineo o tratar otros problemas en el cerebro.

2.5 Tejido 6seo: se define como “tipo especializado de tejido conectivo constituido de
celulas y una matriz intercelular, esta tiene una elevada vascularizacion, estando
suplementando constantemente con tejido vivo con vasos y nervios sanguineos™.

2.6 Clindamicina: se define como “antibidtico de amplio espectro con alto nivel de
actividad in vitro contra una gran variedad de bacterias facultativas y estrictamente
anaerobias, entre ellas las cepas productoras de betalactamasa, asi como contra los
aerobios gram positivos implicados en infecciones odontogénicas™'.

2.7 Vancomicina: “antibidtico natural que actuan sobre la pared bacteriana principalmente
inhibiendo la sintesis del peptidoglicano. Se han empleado para el tratamiento de
infecciones causadas por gérmenes Gram(+), especialmente en el entorno
hospitalario. No posee actividad significativa frente a Gram(-)".

2.8 Fluconazol: agente triazol hidrosoluble, “se usa para tratar infecciones por hongos,
incluidas infecciones por levaduras de vagina, boca, garganta, el esdfago, el abdomen,
los pulmones, la sangre y otros érganos. El fluconazol también se usa para tratar la
meningitis (infeccion de las membranas que recubren el cerebro y la=
vertebral) provocada por hongos'®, P
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Guia de Procesamiento para Ly conservacion de calota crancana

6.2 Material médico no Fungible

ETAPAS
Empaque,
M Recepcion | Procesamiento auqmﬂ; o
y sellado
Pizeta 500mL 4] 1 1] 1
Tijera recta punta fina 0 1 1] 1
Tijera recta 0 0 1 1
Pinza recta de diseccién 4] 1 2 3
Mango de bisturi n*4 0 1 0o | 1
_H_uja de bisturi N® 22 o 24 0 1 0 1
Lapicero 0 1 0 1
Bolos de acero quirdrgico estériles 0 1 1 2
de 1.5L
Bolos de acero quirirgico estériles 0 0 1 1
de 2L
Frascos q‘:e 1ﬂ_ﬂﬂ mL de CINa al 9% 0 5 1 3
(suero fisioldgico)
6.3 Material médico Fungible
ETAPAS I
Empaque.
MATERISES Recepcién | Procesamiento athpu:gadé TOTAL
y sellado
Mascarillas N95 0 2 2 4
Mascarilla 1 0 0 1
Gorro Descartable de enfermero 1 2 2 5
ﬁhaqueta y Pantalon Descartable Talla 0 2 2 4
Mandil Quirdrgico descartable 1 0 0 1
Mandil Duin]rgic:a descartable estéril 0 2 1 3
Guante Quirargico Descartable Estéril 0 3 3
N* 6 1/2
Guante Quirdrgico Descartable Estéril 0 2 4
N*7 o 8
Cubrezapatos (pares) 0 4 4
Alcohol de 707 (mL) 10 50 30 ad
Gasa fraccionada estéril de 10cm x 10 1 4 9
cm (PAQUETE)
Plumén de Tinta Indeleble 0 1 0 1
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Bolsas de 1er empagque al vacio 0 0 1 1
Bolsa de 2do empaque 0 1] 1 1
Bolsas de entrega o tercer empaque 0 1] 1 1
Etiqueta rotulada 0 0 1 1
Campo quirargico de incision 0 1 0 1
antimicrobiana IOBAN
Campo quirdrgico descartable estéril 0 0 ] 1
de 60cm x 60 cm
Jeringas de 10mL 0 3 1 4
6.4 Medicamentos
PROCEDIMIENTOS
Preparacié Lavados,
MATERIALES Procur | nsolucién | regularizacién | TOTAL
a antibidtical de bordes,
Inmersidn empaque y
etiqguetado
Frascos de Fluconazol 200mg/100mL 0 2 0 2
Vancomicina 500 mg 0 2 0 2
Ampolla de Clindamicina 600 mg 0 2 0 2

Fecha: Febrero 2016
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Gaia de Procesamiento para la conservacen de calola craneana

ujo laminar la
solucién antibidtica y antimicotica de acuerdo al instructive BTHIO "preparacion de
solucian antibidtica/antimicotica”,

7.2 Verter la solucion antibidtico/antimicotico en un bolo de acero quirdrgico estéril de 1.5
L, luego con la ayuda de una tijera se abre la bolsa de empaque de procuracién y con
la ayuda de una pinza se coloca la calota dentro del bole quirirgico hasta que quede
sumergida con suficiente cantidad de solucion antibidtica-antimicético, de tal manera
que cubra todo el tejido dseo.

7.3 Cubrir el bolo de acero quirirgico con un campo de incisién antimicrobiana IDBAN y
llevar a temperatura de 4° C (refrigeracion) por toda la noche

7.4 Luego retirar el tejido a ofro bolo de acero quirirgico estéril y separar la solucion
sobrenadante (de toda la noche) para control microbiolégico de acuerdo al instructivo
BTMIC001 “Toma de muestra para prueba microbiologica”.

7.5 Luego con |a ayuda de una pinza coger |a calota y con la ayuda de una jeringa de 10
ml verter solucidn antibidtico-antimicotico (nueva solucidn) sobre el tejido, realizar este
enjuague exhaustiva y cuidadosamente sobre toda la calota craneana.

7.6 Colocar la calota craneana dentro de la bolsa de empaque al vacio (primer empague),
y sellar de acuerdo al instructivo BTHIO0S "Sellado y empaque de tejidos bioldgicos™.

7.7 Colocar la bolsa de segundo empaque y la etiqueta correspondiente en la que debe
indicar: nombre del paciente, médico tratante, fecha de procesamiento, institucion de la
que proviene. Luego sellar de acuerdo al instructivo BTHI0OS "Sellado y empaque de
tejidos bioldgicos”.

7.8 Luego llevar a almacenar en unidad de ultra congelacion a -70°C, se espera los
resultados microbiolégicos hasta dar liberacion al tejido

7.9 La calota se entrega dentro de un cooler con hielo seco para su traslado previa
coordinacidn.

Dra. Renee Herrera Taquia (rherrera@insn
Ing. Nancy Pérez Caballero (nperez@insnsb.gob pe)

Blga. Katty Tiza Huaman (kliza@insnsb gob.pe)
Blga. Palmira Ventosilla Lopez (pventosilla@insnsb gob pe)

Fecha: Febrero 2016
Lugar: Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja
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Gula de Procesamiento para la conservacin de calota craneana

12.1.1 Flujo de procesamiento de preservacion de placa craneana

12.1.2 Flujograma de procesamiento Microbioldgico

12.1.3 Formato de procesamiento de preservacion de placa craneana
12.1.4 Formato de registro de sellado de bolsas

12.1.5 Formato de registro de entrega de placa craneana

12.1.6 Formato de resultados microbiolégicos
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Guia de Procesamiento para la conservacidn de calota craneana

12.1.1 Flujo de procesamiento de preservacion de placa craneana

E ACION DE PLACA C MNA
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12.1.2 Flujograma de procesamiento Microbiolégico

AREA DE
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~
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k.
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&
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Gua de Procesamiento para la conservacidn de calota craneana

12.1.3 Formato de procesamiento de preservacién de placa craneana

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIND SAN BORJA

SERVICIO DE BANCO DE TENDOS ¥ CELURLAS | AREA: HOMOIMIERTOS REV 1

Nl

PROCEDIMIENTO: PROCESAM ENTO DE COMNMERVACION DE CALOTA

CRANEANA

n2/za1s

Fecha di Emition

FORMATO DE CONSERVACION DE CALOTA CRANEANA

Fecha / f Ingim Hara
hombre del paante [T
1t Etapa. Preparacion de solucion antbidtica y antimicotca | )
Materisies Lotes Fecha de eapiracion

Q2 Frascos de L1000 mL de Clha o 5% (weroBsologeal

02 Frascor Je Flugonazal 200m e/ 100mL

02 Wantomicins 50 mg

02 ampalips s Clraamss na 600 mg

21 Etapa; Sumersion oe (3l01a craneana &n solucion antibidtica y antimicotich durante 23 Hrs ()

CBSERVACIONES

MUESTRA PARA CONTROL MICROBIUOGICO | | FECHA

3 Erapa Lavados sucedivos O CalOta craneand en solucion antibiotica y antimicatica | )

Fecha

Inecio Hara

Forr Hods

e lavadon

OBSERVALIONES:

ETAPA PREVIA BOLEA DE JER EMPAQUE, JER EMPAQUE ¥ ETIQUETA SOMETIDA A UV POR 10 MINUTOS |

42 Erapa. Empague, rotulaco v sellao |

L SLRrdavis | 715 B0 07 B4 OF LETRGHIE [T G5k DF OCETana |

o Sl e

| Taponsatie ol T ooederprag
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12.1.4 Formato de registro de sellado de bolsas

Instituto Nacional de Salud del Nifio - San Borja
BANCO DE TEJIDOS
SELLADO DE BOLSAS/ PLACA CRANEANA
Fechal/ | Fechal | Fechal Tipo de Total de
) Hora sellado Tejido
Tipo Empaca Encendi | Total de
de 1er 2do 3ro Vaci | Contin | 4, do de horas
Tejid | LOT Empaq | Empaq | Empag | o uo equipo | trabajad
(4] E ue ue ue as
I/ I/
- i
| I '
I ! i !
[ | [ |
F £
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12.1.5 Formato de registro de entrega de placa craneana

ing.l-'l'f :

FORMATO DE PRESERVACION DE CALOTA

I — recw oe ecmcion [

NOMBRE DEL PACIENTE | |

nomoromacoon ] w0 [] srommamen [

DESCRIPCION DEL TENDO | |

INSTITUCION | |

MEDICO I |

tene titden [ commdepunivosts, [ emies. ]
e - RS s P

MATERIALES

MATERIALES LOTES FECHA DE EXPIRACION

Froscos de 1000 ml de CiNo
| (Ed]]

Froscos d-rﬁucmu.ml 200

i

Vancomicina 500 mg

lAmpolias de Clindamicing 600
mg

Heringas de 10 ml

Bl |FleF|le |FlegF|@jn |F|&

Arcepoenade pod [FIREONAL 8T) intrrgode porl PERSCMAL DF 541 LD)

5 LT - TR N &y 4w Bovm Torw L7530 L%D fcoroaneis ¥ hon B Lema 45 Peow Cemrear’ 151 Fe 2 S00m0
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12.1.6 Formato de resultados microbiolégicos

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO SAN BORJA

ma—[ﬂt ﬂ SUBUNIDAD DE BANCO DE TEJDOS
L Informe de entdye Micromclogrea oo Tejxios Foiha o6 Efmman
p,:l:lldhu-nlu

FORCIPER AMMNIDFER PLACA CREAMEMA FLASAA ALITOLOGA OSTIPFER
Husmero de bods:

Facha recopotn | ] | Fecha de protossmsnto

MUESTRA INICIAL [Mi)
Mumeno de musstras do Tx]omé FECHA ! i
MUESTRA FIMAL |detpuds del tralameniy con anbbedtoos § ansmecoboonwradaca | ()

Hurmao de mussras de Talom’ FECHA: [ ¢

METODOS UTILIZADD. FARMACOPEA ISP

RESULTADOS MUESTRA INICLAL [MI):

Kl
M2
Bl
(Y B

RESULTADOS MUESTRA FINAL (MF)
KA
M2
M3
hAr4:

Fisthd i snEnng de retalleion indecsnda
Poroha! quet ol o shaapo mecraheodtgen
OiMareactsnds  Pocomerditnns

Fgsponentiy oo Cabdad BT Rasponsabie o0 b Sub Ursdad S0 Bancoe oo Tesdos
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Guia de Procedimiento: Procesamiento de apésito biolégico liofilizado (xenoinjerto) a partir
de piel de cerdo.

E e s .E" _ng!-_'_l'

Injerto: Trasplante de un tejido u érgano vivo a una zona del cuerpo lesionada, con
la finalidad de que no genere rechazo inmunolagico’.

Autoinjerto o Autélogo: Injerto que evita el rechazo inmunoclégico a través del
emplec de la propia piel utiizada como &rea fuente, es decir tejido u drgano del
mismo organismo’.

Alginjerto u Homélogo: Injerto donde el donante y receptor pertenecen a la
misma especie, pero no se encuentran emparentados genéticamente’.

Xencinjerto o Heterdlogo: Injerto en el caso que el donante pertenezca a otra
especie distinta’,

Dermatomo: Instrumento quirdrgico de uso clinico Gtil para procesar cortes
milimetricos de piel.

Esterilizacién: Proceso fisico o quimico valido que permite inactivar o reducir los
microorganismos al Nivel de Aseguramiento de Esterilidad (NAE) deseado °.

Lote de produccién: Xencinjertos (apésitos de piel de cerdo) procesados en la
misma fecha.

Liofilizacion: Proceso de deshidratacion de tejidos previamente congelados,
mediante el vacio, de manera tal que el agua que ha sido convertida en hielo pasa
directamente al estado gaseoso, quedando una cantidad de agua residual que
oscila entre un 5.0% y un 8.0%. Esta técnica se utiliza para conservar xenoinjertas
a temperatura ambiente durante largos periodos

Piel: Es el drgano mas grande de todo ser vivo cuya funcién es la prevencion de la
invasion de microorganismes, regulacion de temperatura y asegurar el balance de
las condiciones inter-ambientales’. La epidermis del cerdo presenta un diametro
semejante al humano entre 30 — 140 pm, varia de espesor en diferentes
localizaciones anatémicas, principalmente del estrato corneum, que sigue siendo
compacto con una extensa zona queratégena®.

Procuracion: Extirpacién o separacion de cualquier parte o tejido del cuerpo.
Tejido bioldgico: es el conjunto de células que suelen tener un arigen embrionario
comun y que funcionan en asociacion para desarrollar actividades especializadas.
Los tejidos estan formados por células y la matriz extracelular producida por ellas,
La matriz es casi inexistente en algunos tejidos, mientras que en otros es
abundante y contiene estructuras y moléculas importantes desde el punto de vista
estructural y funcional®.

Trazabilidad: procedimientos preestablecidos y autosuficientes que permiten
conocer el historico, la ubicacion y la trayectoria del lote de tejidos bioldgico a lo
largo del suministro en un momento dado.

Radioesterilizacion: Método fisico de esterilizacién, no térmico {en fric) y se
realiza por radiacion de rayos gamma de fuente de Co 60, siendo este métado de
esterilizacion mas adecuado para los tejidos biologicos.

Buenas practicas de produccién de tejidos: Actividades enmarcadas en un
Sistema de Gestion de la Calidad, que cumplen los estandares aceptados y
emitidos por las entidades gubernamentales nacionales de regulacion y contral de
para la elaboracion de tejidos para injertos de uso clinico seguro °.

i

£
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Guia de Procedimiento: Apdsito bisldgice liofilizade [xencinjerts) & padir de piel de cerdo

2.21 Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos de efectividad y seguridad para el uso al que esta destinado, de acuerdo
cen los parametros establecidos®.

222 Lote de Produccién: Cantidad definida de tejidos provenientes de un Unico
donante, que se asume uniforme en naturaleza y calidad, el cual ha sido producido
en un ciclo definido de procesamiento®

6.1 Equipos Biomédicos

E IPO CANTIDAD
Refrigeradora 01
Dermatomeo neumatico 01
Autoclave 01

| Selladora al vacio D1
Esterilizador a calor seco 01
Congeladora verlical de -70°c_doble puerta 650 L 01
Selladora al vacio 01
Balanza de Humedad 01
Lavador ultrasénico 01
Liofilizadora m
Osmosis inversa [+
Purificador de agua o
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6.2 Material médico no Fungible

ETAPAS
MATERI Desgrase y OTAL
s Procura | tomade | Lavadoy |, . ... | Empaquey melnI:: 3
~ plel congelado etiquetado | materia
| Piseta 500mL 0 1 1] 0 1 1 3
Cooler de aprox 35 L 2 o 0 0 0 0 2
Cooler de aprox 24 L 0 4
Frascos de vidrio
borosilicato con tapa 1] ] 48 1] ) 1] 56
rosca de 1000 ml
| Mango de bisturi 8] 2 1] 8] 2 1] 4
Plumdn de Tinta
indeleble O 4] 1] 0 2 0 2
_-ﬂjera punta fina ] 0 0 ] 2 0 2
Dermatomo
| neumatico 0 1 0 0 0 o 1
Cuchillo de chef 0 3 0 0 0 0 3
Taper de S8cm x 40
o A4 ot 3 0 1) 0 0 [} 3
Tinas balea de
plstico 0 0 & 0 0 0 B
Coche de transporte
de acero inoxidable 0 0 1 d 0 ! 5
Bolo de acero 2L 1] ] ] 0 0 0 8
| Escobilla de frasco 0 4] 0 0 0 1 1
6.3 Material médico Fungible
ETAPAS
Desgrase y Empaque
MATERIALES Procura | toma de Lavado y Liofilizacién ¥ meﬁ :: TOTAL
plel b otiquetado | ™2t
Guantes quirirgicos
estériles N° 7.5 0 a 8 o 2 2 20
(pares) 1
Guantes quirirgicos
esteriles N° 8 (pares) 4 8 g 1 < 2 24
Guanles quirdrgicos
estériles N° 7 (pares) 0 0 0 2 0 2
Cubre zapalos
(pares) 0 d 4 1 [ 0 15
Chagueta pantalon
descartable (unid) 0 5 2 1 6 0 1
Mandil quirirgico
estéril (unid) 0 2 2 ! 6 2 13
Mascarilla {unid) 0 2 2 1 2 13
Gorros de enfermera
| (unid) 0 2 2 1 & 2 13 |
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Alcohol de 70° (mL) 0 200 200 10 200 300 810
Gasa fraccionada
estéril de 10cm x 10 0 10 5 2 3 5 25
cm (PAQUETE)
Detergente
enzimatico (mL) ] 0 0 0 0 B0 80
ﬂ"‘ﬂ‘“"‘m A% 200 25 0 0 0 25 250
Hoja de Bisturi
Descartable N° 23 0 0 0 0 3 0 3
{unid)
?Q'L’a porficada estédl| 10 4800 0 0 0 4810
mL}
Gas de nilrégenao |
(m3) 0 25 i} 0 ] 0 2.5
Hojas de dermalomo
(unid) 0 8 0 0 0 0 8
Papel de aluminio de
40cm x 25 cm (unid) 0 0 0 4 0 g 4
Vaselina (mL) 0 100 0 0 0 1] 100
Listén de espuma
cebra (unid) 0 2 0 0 0 0 2
Bolsas empaque al
vacio (unid) 0 0 ] 0 a0 0 a0 |
Bolsas de 2do
empague 14.5cm X 1] 0 0 0 180 ] 180
25 cm X 7 pm (unid)
Bolsas de 3er
empaque 15.5 cm X 0 4] 0 0 180 1] 180
25 cm X 7 pm (unid)
Bolsa de Polietileno
39X 25cm X T pm 0 0 4 8 4 o 16
{unid)
Etiquetas (unid) 0 0 1] 1] 180 180
Campo quirdrgico de
100 x 100 cm (unid) g < 2 0 = ¢
| Madera para
desgrase (unid) 3 g = 4 g @ :
Bolsa roja grande
para desechar
material bioldgico 0 g 0 : g 9 =
{unid)
Bolsa roja chica para
desechar material 0 ] 2 ] 0 2 4
biolbgico (unid)
Papel toalla (hojas) 0 0 & 0 0 & 12
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Guia do Procedimiento: Aposite biolagico linfilizado {(xencinjerto) a partir de piel de cerdo

7.1 LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LOS AMBIENTES DE TRABAJO

Los ambientes deben limpiarse de acuerdo al Instructivo BTHIO04 “Limpieza de pisos,
techos y paredes”,

La limpieza y desinfeccion de equipos ¥ mesadas se lleva a cabo por el operador de banco
de tejidos segln el Instructivo de limpieza de superficies y mesadas BTHIOOZ.

7.2 PREPARACION DE LAS BOLSAS DE EMPAQUE

Las bolsas de empaque deber previamente prepararse de acuerdo al instructivo
"preparacion de bolsas para empaque de tejidos bioldgicos™ BTHIO13

7.3 INGRESO DE LA PIEL PORCINA PROCURADA

La piel procurada que ingresa a las instalaciones del Banco de Tejidos y Células se debe
colocar en 03 tapers grandes (26 cm x 40 cm) el cual ingresa al 4rea de procesamiento a
través del passbox.

7.4 PROCESAMIENTO

7.4.1 Desgrase

7.4.1.1. Colocar sobre la mesada de desgrase 02 campos quirdrgicos descartables
estériles.

7.4.1.2. Colocar el liston de espuma sobre la madera estéril, y extender la piel de
cerdo sobre estas.

7.4.1.3. Retirar los pelos restantes del lado de la epidermis de la piel de cerdo can
una hoja de bisturi.

7.41.4. Colocar la piel de cerdo quedando en la parte superior el tejido adiposo, y
con la ayuda del cuchillo retirarla, sin dafar la epidermis.

7.4.1.5. Depositar la grasa extraida en bolsas grandes para deshechos biologicos
(color rojo).

7.4.1.6. Acondicionar el dermatomo neumatico de acuerdo ala HI N* BTEQOO4

7.4.1.7. Con la ayuda de dermatomo se realiza la toma de piel, teniendo en cuenta
las dimensiones de cada apésito (8 em x 15 cm x 6mm), las cuales se
depositan en bolo quirirgico estéril con 01 L de agua purificada estéril

7.4.1.8. Llevar el bolo con los apositos de piel de cerdo 3 refrigerar a 4°C por toda la
noche.

7.4.1.9. Realizar los pasos 7.2.1.7ala7.2.18 por cada ejemplar (total 08 ejemplares)

7.4.1.10. Al finalizar este proceso el operader de BT debe realizar la limpieza ¥
desinfeccién de la mesada y relira todo material que se utilizd para =u
limpieza correspondiente
7.4.1.11. El personal de limpieza del INSNSB debe realizar |a limpieza y desinfeccion

de pared y piso inmediatamente.

7.4.2 Lavado y congelado
7.4.2.1. Limpiar con alcohol ¥ gasa estéril toda la mesada antes de iniciar el proceso
de lavado.
7.422 Colocar sobre la mesada 01 campo quirdrgico de 100 x 100 em estéril
descartable
7.4.23. Trasladar los bolos de la refrigeradora a la mesada de tra bajo
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7424

7425
74286

7427
7428

74289

74210

74211,
74212,

Retirar el agua depositada en cada uno de los bolos al recipiente (batea de
plastico)
Agregar a cada bolo 1L de agua purificada estéril.
Friccionar suavemente las pieles para liberar los residuos de eritrocitos
adheridos a la piel.
Verter el agua de lavado al recipiente de plastico.
Repetir el paso 7.2.2.5 y 7.2.2.6 por cada ejemplar y por 6 veces cada uno.
Nota: realizar cambio de guantes por cada efemplar.
Colocar nuevo campo estéril sobre la mesada de trabajo y sobre ella colocar
04 papeles aluminio cortado en tamafios de 25 cm x 40 cm
Extender las pieles sobre el papel aluminio de acuerdo al HI
“Acondicionamiento de apésitos de piel de cerdo para liofilizar” N°*BTHI012.
Llevar todos los apdsitos a congelar a -70°C por toda la noche
Al finalizar este proceso el operador de BT debe realizar la limpieza y
desinfeccion de las mesada y refira todo material que se utilizado para su
limpieza correspondiente.

7.4.3 Liofilizacién

7.4.31
7432

7433
7434

7435

74386

Verificar que el equipo liofilizador esté limpio y seco adecuadamente.
Encender el equipo liofilizador de acuerdo al instructivo BTEQO01."Uso de
liofilizadora Bulk Tray Dryer"

Colocar las pieles lavadas y congeladas dentro del liofilizador durante 72
horas.

Apagar la liofilizadora siguiendo el instructivo BTEQ001"Uso de liofilizadora
Bulk Tray Dryer”

Retirar las pieles y colocarlas dentro de cada lote correspondiente en una
bolsa de polietileno de 38 cm x 25¢m x 7 um (bolsa de entrega), codificando
cada lote y fecha de produccion

Sellar de acuerdo al instructivo BTHIOOS “Instructivo sellado ¥ empaque de
tejidos bioldgicos”.

7.4.4 Empaque y etiquetado

7.4.41,
7442
74473

7444,
7445

7448,
7447,
7448
7.449

7.4.4.10

Colocar 01 campo quirirgico estéril descartable 100x100cm sobre la
mesada.

Colocar sobre la mesa las bolsas de empaque al vacio debidamente
cortadas de acuerdo al tamario del apdsito.

Con la ayuda de la tijera estéril realizar retogues en los bordes de cada
aposito de piel liofilizada

Colocar el apésito dentro de la bolsa de empague al vacio (1" empaque)
Sellar de acuerdo al instructivo BTHIO0S “Instructive sellade” de tejidos
biolégicos.

Luego colocar dentro de la bolsa de polietileno de dimension 14,5 cm x 22
cm (2¥empaque) y sellar de acuerdo instructivo BTHIO0S.

Etiquetar debidamente codificado con el numero de lote. fecha de
procuracion y fecha expiracién, sobre la bolsa de 2*empaque.

Colocar dentro de una bolsa de polietileno de dimensién 155 cm x 22 cm
(3" empaque) y proceder a sellar de acuerdo al instructivo BTHI00S
Agrupar los apdsitos de PORCIPER por cada 50 unidades, colocarlos
dentro de una bolsa de polietileno, retirarlos y almacenarios.

Dejar limpio el ambiente, la mesada de trabajo de acuerdo al instructivo
BTHIOO0Z2 "Limpieza de superficies ¥ mesadas”,
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7.4.5 Irradiacion en IPEN

Los tejidos de PORCIPER, se deben ftrasladar dentro de un cooler
previamente desinfectado con la documentacién correspondiente (guia de
remision interna).

7.4.6 Transporte al BT

Realizar el transporte de acuerdo a hoja de instruccién BTHIO0S “Transporte
de tejidos bioldgicos”.

D e T e L

L

Dra. Renee Herrera Taquia (therrera@insnsb.gob pe)
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12.1. Flujograma para la elaboracion de piel de cerdo
12.2. Reagistro de Procesamiento de Piel de cerdo.
12.3. Registro de sellado de bolsas

12.4. Registro de la liofilizadora.

125

Registro de entrega de Tejidos Bioldgicos a Almacén General

12.6. Registro de usuario de tejidos biolégicos

12.7.

Registro de Tejidos Biclogico enviados a radio- esterilizar

12.8. Formato de resultados microbiologicos
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12.1 Flujo de Procesamiento de PORCIPER

AREA DEL
INSTITUTO

@ OPIRADORM BANCD

| ol |
@ OPTRADOR B RAND ;msm;cﬁuﬂ
_‘* {

L
@ OPIRAGOROCBANGD | ola 2: |

o .l:
@ OPIRADGADE BAkD l.rnﬂbl.lamnu
LEYENDA
AREA D MOCROBIOWDGIA. M
1 @ RESPONLABLE DL PROCESD
uh!_ | “:Mﬂﬂnb‘h{llndﬂﬂtiﬁdmmmt*
@ OPIRADOR DE RAND chﬂ"n.!, elguetsdo [Contral mioetsoigan]
EMPAQUE ¥
ETIQUETADD
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12.2 Flujograma de procesamiento Microbiolégico

AREA DE
*  PROCESO DE
TENDO

TR D MUESTRA jLt} @ CPERADOR Bi Rarwin

ELMINASIGN
CiL PRQDUETD
BODGTD

INFD A NS00 ¥ NG RE D ¥
VIR ;3 T @ it

F r
E WBERACON B TRIDD L LIBEEAZK W DF TRIEGD | @ OSTRADOR O RAvD

PR 10

LEYENDA
{0 FLSPCACLABLE DL M ACESD

Wt LRt eveeg mdirmd
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12.3 Formato fisico de procesamiento de PORCIPER

o

= BANCO DETENIDOS INSM-5B

7

7
-
77
!

!

7

]

f

J

PROCESAMIENTO DE APOSITOS BIOLOGICO A PARTIR DE PIEL DE CERDO
P
H
F
H
F
H
F
H
F
M
F
H
F
"
¥
H
F
H
F

Fecha de
procura
 Ejemplas
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12.4 Formato de registro para radioesterilizacién

l
Institute Macional de Salud del Nifio - San Barja
] insAy)
BANCO DE TENDOS il

GUIA DE REMISION PARA RADIOESTERILIZACION

DE LA INSTITUCION

”m“&fmtmm : —r NedeRUC
PUNTO DE PARTIDA : .| PUNTO DE LLEGADA,
FECHA DE EMISION i :] DESTINATARID . [ f
FECHA DE TRASLADO ; ‘:’ FECHADELLEGADA :| |

L DéL TRARSPORTE |

UNIDAD DE TRANSPORTE E N'DEPLACA |

NOMBRE DEL CONDUCTOR | J

Recepcionada Entregodo
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Guia de Procedimiento: Apdsite biolégico lofilizada (xancinjerta) a partir de piel de cerdo

12.5 Formato de registro de sellado de bolsas

|
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NIFIO - SAN BORJA l m@m
BANCO DE TEJIDOS
SELLADO DE BOLSAS/ PORCIPER
Tiga " Fecha/ | Fechas Fecha/ | Tipodesellado | Totalde | Encendido Total de
de LOTE Hora Tejida de equipo horas
Tejido ler 2do Ira Vacio | Continue | Empacade trabajadas
Empaque Empaque | Empagque
! 7 i
f P
i/ F
!/ I/
P F ]
ol I
i/ f !
Ff i/ 5
i, Fof
Hf F i
i 7 T =
{7 T
77 77 |
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12.6 Formato de registro de tejido liofilizado

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL NINO - SAN BORJA

BANCO DE TENIDOS m @ Ijl

T;F::I G LIOFILIZACION/PORCIPER E"'“.::'::“ ﬁ;:anng;e Usuario
Tejido Ty | e | ] e

ST T

FT 177

I T 117 ]

o

i

I7r 127

T 7177

i i F‘f'}f ;:r

T T 171

TT 1Y

/ | / { : !

i il

A,
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12.7 Formato fisico de Registro de entrega de PORCIPER

Instituto Nacional de Salud : ®
ﬁ -m dal Ning - San Borja InS@

REGISTRO DE ENTREGA DE PORCIPER

(BANCO DE TEJIDOS -INSNSB ) “w[ ]
LOTES USADDS } -I".D

| PACIENTE |
ROMBRE DEL PACIENTE

d TIPO DE SEGURD COMEE

e, S—— oo [ ]
) E FECHA DE MACIMIENTO [:[

—— Y —

w2 B Narshon = @ ] @] awi)
mn CUELLD HWOSPITALS i I
MSUPERION % aTRe E g

o [ oo [ 00

ey

I

E MEDMCO SOUCITANTE [ | i

M L

MEDICD TRATANTE [ 1 R )

1] LomEs | w

L]

L}

‘,: ENTREGADD A 1 oy

4] r. o enREGA [: ARMACF)

—y Evie i To HCPAPTT LT ATSF IAPN  L

: e —
1| pevueLro pon | I

'l‘ l FIRMA

il ores pevueTos J

_; I ] AENOINIERTOS DEVUELTOS ‘:’
aF BT

FIRMA FIRMA
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Guia de Procedimiento: Apdsito biolégice liofilizado (xenoinjerto) a partir de plel de cerdo

12.8 Formato de resultados microbiologicos

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD DEL MINO SAN BORJA

|—] [—-.—- l [| SUBUNIDAD DE BANCO DE TENDODS
= =] e anRaye beodogco e 1 Fach Errensce
proced e nio i e
PORCIPER [ AMMIOPER EFLACA CREAMEMA |} PLASMA AUTOLOGA ] OSTIPER [
Nuirmsirs e lote
FacFa tecapoeon | | Fachs de procsssmssnio

MUESTRA IMICLAL (M)
NP a di Musalie e 1elem’ FECHA
MUESTRA FINAL | despuss gl iralsmesdo oon anbbetioos y ntemconon rracas | ()

Humero de musstras de 1xlom’ FECHA. |

METODOS UTILIEADGD. FARKMACOFEA ISP

RESULTADOS MUESTRA INICLAL (MI):

i1

M2
M
(1L}

RESULTADOS MUESTRA FIMAL (MF)
UL

M2

Mf3

Mita:

Fa<Pus e BTG 06 FELuadon sndeCando
Paroru o [eers & e e =]

Db ry pcoren ¥ ORI W

Resporialie de cabded BT Bevponiable e b Sub Uretad de Banco de Tesdos
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