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VISTOS: lo establecido en D.F.L N°1, de
2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del D.L N° 2.763 de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en el Decreto
Supremo N° 136 de 2004 del Ministerio de Salud, que establece el Reglamento
Organico del Ministerio de Salud; lo dispuesto en la ley N° 19.451, que establece
normas sobre trasplantes y donacién de érgano; la resoluciéon exenta N° 916, de
2024 del Ministerio de Salud; en el Memorandum C26 N°07 de 13 de febrero de
2025 del Jefe (S) de la Division de Gestion de la Red Asistencial; y lo dispuesto en
la resolucion N° 36 de 2024, de la Contraloria General de la Republica;

CONSIDERANDO

1.  Que, al Ministerio de Salud le compete
ejercér la funcién que corresponde al Estado de garantizar el libre e igualitario
acceso a las acciones de promocion, proteccidn y recuperacion de la salud y de
rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y cuando
corresponda ejecutar tales acciones.

2. Que, conforme al decreto exento N° 58 de
2021 del Ministerio de Salud, se aprobé la “Norma General Técnica N° 217 para el
procuramiento, preservacion e implante de cérneas” con la finalidad de fortalecer
los procesos relacionados con la deteccidn/pesquisa, donacién, obtencion,
evaluacion, preservacion, almacenamiento y distribucion de cérneas, provenientes
de donante cadaver y destinadas a ser utilizadas como injertos en nuestro pais.

3.  Que, através de resolucion exenta N° 8 de
5 de enero de 2018, de la Subsecretaria de Redes Asistenciales, se crea grupo de
trabajo técnico asesor sobre injerto de cérneas, modificada por la resolucién exenta
N° 916 de 6 de diciembre de 2024 del mismo origen, con el propésito de actualizar
la norma técnica N° 217 para el procuramiento, preservacion e implante de corneas,
especialmente en lo relativo a criterios de seleccion y los examenes que deben
practicarse en el tratamiento que corresponda.

4. Que, resulta necesario actualizar la regulacién
establecida en la materia del numeral precedente, teniendo como objetivo principal
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establecer un procedimiento estandarizado que regule las actividades vinculadas a
la deteccién, donacion, evaluacién, obtencidén, preservacion, procesamiento,
almacenamiento y distribucion de tejido corneal de origen humano destinado a
aloinjertos en el pais; asi como objetivos especificos, tales como: identificar y
normar los hitos, procedimientos y responsabilidades asociadas a la produccion de
dicho tejido, con el fin de reducir el riesgo de transmision de enfermedades a partir
de los injertos; estandarizar los procesos para garantizar la calidad clinica de los
injertos corneales y su trazabilidad, asegurando el acceso oportuno a quienes los
requieran; establecer criterios de trabajo alineados con estandares internacionales
aplicables a los Bancos de Ojos.

5. Que, a través del memorandum C26/N°07 de 13
de febrero de 2025, del Jefe (S) de Division de Gestion de la Red Asistencial de la
Subsecretaria de Redes Asistenciales, se solicita disponer la actualizacion de la
norma técnica con el insumo aportado por el grupo asesor mencionado en lo relativo
a las mejoras a los criterios de seleccion de potenciales donantes de cérneas con
el propésito de aumentar la disponibilidad de este tejido, considerando los mas de
1.000 pacientes que conforman la lista de espera.

6. Que, por lo anteriormente sefialado, dicto el
siguiente;

DECRETO:

) A4 ~1° APRUEBASE el documento denominado
“Norma General Técnica N"‘f_i_”:'para la seleccion, procuramiento, preservacion,
distribucion e implante de tejido corneal” y sus anexos, cuyo texto se adjunta y forma
parte del presente decreto, el que consta de 98 paginas, todas ellas visadas por la
Jefa de la Divisién de Gestion de la Red Asistencial de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales.
2° PUBLIQUESE, por la Coordinacién Nacional
de Procuramiento y 'Eﬁagplgnte de organos y tejidos, el texto integro de “Norma
General Técnica N‘{“I"_"_' para la selecciéon, procuramiento, preservacion,
distribucion e implante de tejido corneal’, y el del presente decreto en el sitio
www.minsal.cl a contar de la total tramitaciéon de este ultimo.

QAD 3° REMITASE un ejemplar de “Norma General
Técnica N°~ = “para la seleccién, procuramiento, preservacion, distribucién e
implante de tejido corneal” a los Servicios de Salud y Secretarias Regionales
Ministeriales del pais.
4° DEJESE SIN EFECTO el Decreto Exento N° 58
de 2021 del Ministerio de Salud, que aprueba la “Norma General Técnica N° 217
para el procuramiento, preservacion e implante de cérneas”

L

{/ XIMENA AGUILERA SANHUEZA
' MINISTRA DE SALUD
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La presente Norma Técnica consolida la actividad de implante de cornea en el pais a través de la es-
tandarizacion de los procesos que deben llevarse a cabo tanto por centros publicos como privados.

La puesta en marcha de nuevos centros generadores de corneas en el pais, el establecimiento de
redes de derivacion para trasplante, la alta demanda por este tejido y, en contrapartida, el alto na-
mero de pacientes descartados, entre otras condicionantes, hizo necesaria una nueva revision de
los procesos con el proposito de establecer las bases de funcionamiento de la actividad de manera
transversal en todo el pais, para ello, se actualizo el Grupo de Trabajo Técnico Asesor de Corneas a
través de la Resolucion Exenta N°916 del 06 de diciembre de 2024, quienes de acuerdo a su expe-
riencia, han realizado valiosos aportes para el perfeccionamiento de la presente norma y con ello,
del proceso de procuramiento, preservacion, distribucion y trasplante del tejido corneal. Este grupo
esta conformado por;

v+ Dr. Fernando Barria, representando a la Sociedad Chilena de Oftalmologia (SOCHIOF) y al Hos-
pital Regional de Concepcion.

+  Dr. Mauricio Cabezas, representando a la Sociedad Chilena de Cornea y Catarata (SOCHICCAR)
y a la Clinica Las Condes.

+ Dr. Alonso Rodriguez, representando a la Sociedad Chilena de Cornea y Catarata (SOCHICCAR),
a la Clinica Santa Marfay a la Clinica Oftalmologica Mira.

+  Dr. Maximiliano Feldman, representando a la Sociedad Chilena de Cornea y Catarata (SOCHIC-
CAR) y al Complejo Hospitalario Sotero del Rio.

+  Dr. Rodrigo Donoso, representando al Hospital del Salvador y Clinica Oftalmoldgica Pasteur.
 Dr. Cristian Cumsille, representando al Hospital San Juan de Dios.

+ Dr. Ciro Bianchi, representando al Banco Nacional de Tejidos.

+ EU. Pamela Vidal, representando al Banco Nacional de Tejidos.

+  Sr. Marcelo Lopez, representando al Instituto de Salud Pablica de Chile.

+  Sr. Ricardo Mufioz, representando al Instituto de Salud Pdblica de Chile.

 Dr. José Luis Rojas, representando a la Coordinacion Nacional de Procuramiento y Trasplante.
+ EU. Paulina Acuna, representando a la Coordinacion Nacional de Procuramiento y Trasplante.

Los contenidos presentes en esta Norma Técnica han sido validados por la Coordinacion Nacional de
Donacion, Procuramiento y Trasplante de Organos y Tejidos.
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NORMA TECNICA PARA SELECCION, PROCURAMIENTO, PRESERVACION, DISTRIBUCION
E IMPLANTE DE TEJIDO CORNEAL

Desde su creacion, la Coordinacion Nacional de Donacion, Procuramiento y Trasplante de Organos y
Tejidos tiene, entre otros objetivos, impulsar la generacion y uso de tejidos a nivel nacional, dado el
reconocido beneficio y la creciente demanda por éstos, para la resolucion de cada vez mas proble-
mas de salud, por lo tanto, la promocidn y su uso necesariamente requiere de la obtencion de tejidos
bioseguros para el receptor. De ahi entonces, la importancia del establecimiento de bases técnicas
que sustenten estos procesos y el consiguiente cumplimiento de éstas.

La aln alta demanda de este tejido en nuestro pais propone como desafio la implementacion con-
tinua de nuevos programas de extraccion de corneas a lo largo de nuestro territorio y con ello, la
generacion de nuevos centros de trasplante. El establecimiento de los programas de extraccion de
donantes por PCR desde las unidades de anatomia patologica o unidades de hospitalizacion de pa-
cientes sigue siendo la mejor estrategia para la generacion de donantes, fuente de obtencion de este
tejido; estos programas han demostrado efectividad y eficiencia para avanzar hacia la disminucion
de las listas de espera locales.

La generacion de programas para el acceso ecuanime y seguro al injerto de cornea se ha convertido
en una de las funciones mas relevantes en el plano de la implementacion de una politica de tejidos
que dé cuenta de la necesidad y también los recursos disponibles para acortar las brechas existentes
entre lo pUblico y lo privado. Por su parte, la consolidacion del Banco Nacional de Tejidos sustenta
los lineamientos que tienen relacion con la biocalidad y seguridad. De acuerdo con esto, la presente
normativa incorpora relevantes mejoras orientadas a la estandarizacion, a nivel nacional, de todas
las acciones que conlleva la obtencion, el procuramiento, procesamiento y distribucion del tejido
corneal para obtener injertos con calidad y seguridad.

Tras analizar la realidad nacional de estos Gltimos afios se puede objetivar que la demanda se man-
tiene de forma permanente. Recogiendo esta realidad, es que a contar de la presente normativa se
reitera la necesidad de generar no solo de corneas sino de tejido corneoescleral, comprendiendo
que se precisa, ademas de la cornea in situ, de la esclera que acompana el reborde corneal.
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INTRODUCCION

La cornea es un tejido transparente de aproximadamente 0.5 milimetros de espesor, que se encuen-
tra ubicada en el segmento anterior del ojo. Su funcion es permitir el paso de la luz hacia la retina
ya que a través de ella y del cristalino pasa la luz y con ella los colores, haciendo foco finalmente
en la retina. Luego, las imagenes se transfieren por el nervio dptico hacia el cerebro, produciendo la
imagen y/o vision. Para que el funcionamiento dptico de la cornea sea el adecuado, es imprescindible
que ésta sea totalmente transparente y que tenga una curvatura y tamano apropiados.

El injerto de corneas o Queratoplastia es una de las técnicas quirrgicas mas antiguas de la oftal-
mologia, se remonta al siglo XIX. En el aio 1886 Von Hippel realiza el primer injerto corneal lamelar
(solo de las capas mas externas de la cornea) gracias a su invento: el trépano. En 1894 Fuchs oper6
a 30 pacientes y consiguio éxito en 11 de ellos. Luego en 1906 Eduard Konrad Zirm efectu6 el pri-
mer injerto de cornea penetrante (recambio total de la cornea) en Checoslovaquia (actual Republica
Checa), con coérnea proveniente de donante vivo. Hasta ese entonces, las corneas se obtenian de
pacientes a quienes se les enucleaba el ojo por traumas penetrantes.

En Rusia se generaron importantes avances en esta materia gracias a los mdltiples intentos, entre los
anos 1912y 1931, del oftalmologo Vladimir Filatov, quien consiguio el 6 de mayo de 1931 tener éxi-
to al implantar a un paciente tejido de la cornea de una persona fallecida. Publicd los detalles para
el éxito de esta técnica en 1936. Ese mismo ano, el oftalmologo espaiol, Ramon Castroviejo hizo un
implante por primera vez en un caso avanzado de queratocono, logrando una mejora significativa en
la vision del paciente. En 1944 Paton fundo, en Estados Unidos, el primer banco de ojos. Este hecho
marco el final de la época en que la cornea tenia que extraerse lo mas pronto posible del donante
cadavérico para trasplantarse inmediatamente después y desde ese entonces, se incorporan a la
practica los conceptos de registro y control de los tejidos implantados en un receptor.

En nuestro pais, el Dr. Carlos Camino inicia el implante de cornea en el ano 1943. Posteriormente en
1957, los Drs. Gormaz y Eggers realizaron este procedimiento en forma mas regular, procurando los
globos oculares y en 1989 se comenzo con los injertos de corneas conservadas de donantes cada-
véricos, solo procurando el botéon corneal.

En la década de los 70, Stocker demostro el papel del endotelio de la cornea en el mantenimiento
de su claridad. Durante aquellos afios se desarrollaron los métodos para la conservacion de estos
tejidos, lo que abrid paso a nuevas técnicas y seleccion de receptores.

La aparicion de los medios de preservacion fue el hito que marco un antes y un después en esta
disciplina, ya que desde ese momento se pudo estudiar la calidad de estos tejidos y la idoneidad del
donante. Estos progresos permitieron un gran avance tanto desde el punto de vista de la seguridad
como de los resultados clinicos, transformandose el injerto de cérnea en una cirugia electiva, per-
mitiendo programar los pabellones y trasladar los receptores desde lugares alejados a los centros
de trasplantes.

Desde la implementacion de la Coordinacion Nacional de Donacion, Procuramiento y Trasplante, en
elano 2011, la tematica relacionada con el desarrollo de una politica nacional de tejidos ha cobrado
tal relevancia que la puesta en marcha del Banco Nacional de Tejidos, en el afio 2015, ha marcado
un hito en esta materia. Los recursos proporcionados al Banco Nacional de Tejidos dan cuenta de la
importancia que se le ha brindado al desarrollo de esta actividad, permitiendo dotarlo con un equi-
pamiento de alto nivel para el analisis cuali - cuantitativo.



Sin embargo y pese a lo anterior, el déficit de tejido corneal en nuestro pais sigue estando presente.
Desde la implementacion de la lista de espera Unica en julio del afio 2016 por parte del Instituto de
Salud Piblica de Chile (ISP), el volumen de este listado ha fluctuado siempre en alrededor de 900
pacientes. Conscientes de este déficit, la Coordinacion Nacional de Donacion, Procuramiento y Tras-
plante fomentay apoya la puesta en marcha de los Programas de Generacion de Tejido Corneal, cuyo
objetivo es pesquisar potenciales donantes desde unidades generadoras a través de la aplicacion de
un proceso estandarizado, para asegurar calidad, equidad y oportunidad en el acceso a este tejido.
Esta estrategia ha logrado aumentar la generacion de tejido corneal no solo de aquellos donantes
fallecidos por causas neurologicas (muerte encefalica) sino a través de la generacion de tejidos a
partir de donantes fallecidos por causas cardiovasculares (paro cardiorrespiratorio).

Un aspecto muy importante en materia de donacion y procuramiento de tejido corneal que no puede
desconocerse y que debe ser regulado por la autoridad, es aquel que tiene relacion con la ética. En
este contexto, y dado el trasfondo que conlleva la materia, es de opinion consensuada que los ban-
cos de tejidos (incluyendo corneas) deben ser entidades sin fines de lucro; y su formacion y ejercicio
deben estar siempre orientados a la produccion de injertos que contribuyan a mejorar la calidad de
vida de los pacientes que los requieran, promoviéndose una cobertura horizontal, sin distincion de
clases sociales, etnias ni creencias.

En ese sentido, el articulo 152 del Codigo Sanitario establece que: Sera nulo y sin ningtn valor el
acto o contrato que, a titulo oneroso, contenga la promesa o entrega de un 6rgano o parte del cuerpo
humano para efectuar un trasplante.

A su turno, el articulo 15 del Reglamento del Libro IX del Codigo Sanitario dispone que seran nulos
los contratos que, a titulo oneroso, contengan la promesa o entrega de un tejido o parte del cuerpo
humano para efectuar un injerto.

Cabe tener presente también que la Ley N° 19.451, si bien aborda materias relacionadas con la do-
nacion de organos, en su articulo N°15 bis establece que:

Correspondera al Ministerio de Salud establecer las normas de certificacion necesarias para los pro-
fesionales que realizan actos de procuramiento de 6rganos y tejidos; asi como establecer los requi-
sitos adicionales para la acreditacion de los establecimientos que se sefialan en el articulo 2° de la
ley N° 20.413.

Igualmente le correspondera establecer de acuerdo con los principios de cooperacion, eficacia y
solidaridad, las regulaciones, coordinaciones y los mecanismos técnicos, humanos y operativos que
sean necesarios para fomentar y ejecutar las actividades de donacion, extraccion, preservacion, dis-
tribucion, intercambio y trasplante de 6rganos y tejidos en todo el pais.
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AMBITO DE APLICACION Y ALCANCES DE LA NORMATIVA

La presente normativa comprende todos los procesos relacionados con la deteccion/pesquisa, dona-
cion, obtencion, evaluacion, preservacion, almacenamiento y distribucion de cérneas, provenientes
de donante cadaver y destinadas a ser utilizadas como injertos en nuestro pais.

Esta normativa tiene como propaosito, guiar y definir los estandares técnicos en cuanto a la genera-
cion de tejido corneal de origen humano en cada una de las etapas hasta la validacion como tejido
apto para su uso en injertos con seguridad y calidad clinica, por lo tanto, los alcances de esta nor-
mativa abarcan a todos aquellos centros que realizan procuramiento y/o injerto de tejido corneal asi
como también a todos aquellos que importen este tipo de tejido, pertenecientes a la red de salud
pUblica o privada y de las Fuerzas de Orden y Seguridad Pablica de la RepUblica de Chile.

Sin perjuicio de lo anterior, esta Norma Técnica no es aplicable para la donacion, evaluacion, obten-
cion, preservacion, procesamiento, almacenamiento y distribucion de otros tejidos (tejido masculo
esquelético, valvulas cardiacas, segmentos vasculares, piel y amnios) pues para tales procesos existe
regulacion especial, a través de la norma técnica vigente.

Asimismo, esta Norma Técnica no es aplicable para la donacidn, evaluacion, obtencion, preservacion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de 6rganos respecto de los cuales también existe
regulacion especial en lo que resulten incompatible.

Objetivo General

Establecer un procedimiento estandar que regule las actividades asociadas a la deteccion/pesquisa,
donacion, evaluacion, obtencion, preservacion, procesamiento, almacenamiento y distribucion de
tejido corneal de origen humano, destinado a aloinjertos, en nuestro pafs.

Objetivos Especificos

v Identificar y normar los hitos, procedimientos y responsabilidades asociadas a todas las acti-
vidades relacionadas con la produccion de tejido corneal.

+  Disminuir el riesgo de transmision de enfermedades a partir de un injerto de tejido corneal de
origen humano.

+ Estandarizar los procedimientos y procesos para la produccion de injertos corneales con cali-
dad clinica, para quien lo requiera en el pais.

+  Garantizar la trazabilidad de los injertos de corneas y tejido corneal.
 Brindar acceso y oportunidad al injerto de corneas.

v Establecer criterios de trabajo en concordancia con normas internacionales de Bancos de Ojos.



CONCEPTOS RELEVANTES

Para efectos de la presente normativa se entendera por:

Aloinjerto: Injerto procedente de un donante de la misma especie del receptor, pero genéti-
camente diferente.

Banco de Tejidos (BT): Establecimiento con instalaciones fisicas especificas y que cuenta con
equipos y personal especializados cuyas funciones son el procesamiento, almacenamiento y
distribucion de tejidos, manteniendo un estricto control sobre cada una de estas etapas.

Banco Nacional de Tejidos (BNT): Establecimiento encargado de efectuar todas las acciones
técnicas tendientes a la generacion de tejidos con calidad clinica, para ser usados como injerto
en el territorio nacional.

Biovigilancia: Conducta expectante o conjunto de medidas de control, que tiene por finalidad
detectar, notificar y registrar incidentes, efectos y reacciones adversas que pueden resultar del
uso terapéutico de organos, tejidos y células de origen humano, a fin de corregir y/o mejorar
conductas o procesos.

Cadena de frio: Conjunto de acciones tendientes a mantener rangos de temperatura determi-
nados para asi asegurar la viabilidad y calidad de un tejido.

Calidad de los Tejidos: La conformidad o el cumplimiento de un tejido procesado con especi-
ficaciones o estandares de calidad.

Calidad: Cualidad de un producto que satisface requerimientos o parametros establecidos
COmMo son para este caso, la efectividad y seguridad, de acuerdo con el uso al que éste sera
destinado.

Centro de Trasplante: Corresponde a aquellos centros que realizan injerto de cornea (Quera-
toplastia) y/o de alguna pieza obtenida a partir de tejido corneal.

Centro Generador de Tejido (CGT): Establecimiento de salud pablico o privado y de las Fuerzas
de Orden y Seguridad Publica, y mutuales, que de acuerdo con las prestaciones que realiza, es
capaz de generar para efectos de esta normativa, tejido corneal para uso terapéutico. Cuenta con
los estandares requeridos para el almacenamiento transitorio de éste en espera de ser utilizado.

Codigo de Identificacion: Designacion (nica, numérica o alfanumeérica, que identifica cada
tejido, 6rgano o célula de un donante y que contiene informacidn que permite seguir su traza-
bilidad desde el origen al destino final y viceversa. Este codigo es proporcionado por el sistema
informatico SIDOT al momento de ingresar al donante a esta plataforma.

Comunicacion de Donacion: Etapa del proceso de procuramiento, posterior a la comunicacion
de muerte, donde se proporciona apoyo emocional y se les comunica a integrantes de la fami-
lia o tutor, sobre la condicion de donante de quien falleci6, las implicancias de la donacion de
organos y tejidos, asi como los procedimientos que siguen

Conducta Sexual de Riesgo: Personas que presentan comportamientos sexuales que propen-
derian al contagio de enfermedades de transmision sexual como VIH y Hepatitis B, tales como
sexo sin proteccion (preservativo) o sexo con personas que ejercen el comercio sexual, entre
otras.
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Congelacion: Conservacion de tejidos a bajas temperaturas (grados bajo cero) sin la utiliza-
cion de agentes crioprotectores. En tejidos, estas temperaturas generalmente varian entre los
-20 y los -30°C. De manera de preservar sus propiedades biologicas, estos tejidos deben ser
transportados desde o hasta los lugares en que se almacenan congelados, bajo estricta cadena
de frio.

Consentimiento Informado (Cl): Representa un documento mediante el cual una persona ma-
nifiesta su voluntad de ser sometida a un injerto de un tejido tras haber sido informado acerca
de las condicionantes del proceso, en los términos del articulo 10 y 14 de la Ley N° 20.584!

Contaminacion Cruzada: La transferencia de agentes infecciosos desde un tejido a otro tejido
del mismo donante, o de un tejido de un donante a otro tejido de otro donante.

Coordinador Central (CC): Profesional encargado de realizar las gestiones del proceso ex-
trahospitalario de procuramiento de 6rganos y tejidos. Para efectos de este documento, res-
ponsable de toda la gestion de traslado de cualquier tipo de cornea (casa o pool) generadas a
partir de un donante bajo criterios neurologicos (ME) hacia el BNT y su posterior envio al centro
trasplantador. Responsable también de la asignacion de las corneas pool, segin lista de espera
nacional.

Coordinador/a Local de Procuramiento (o Coordinador/a Intrahospitalario/a) (CLP): Profe-
sional encargado/a de realizar todas las gestiones intrahospitalarias contenidas en el proceso
de procuramiento de organos y tejidos desde la deteccidn precoz, comunicacion de donacion
hasta la supervision exhaustiva de la extraccion de 6rganos y presentacion del cuerpo del do-
nante. Para efectos de este documento, responsable de la gestion de obtencion de corneas y
todo el proceso de envio hacia el BNT y de asegurar el retorno para ser implantadas. También
llamada Coordinador/a del Centro Generador de Tejidos dependiendo de la naturaleza del do-
nante (PCR)

Coordinacion Nacional de Donacién, Procuramiento y Trasplante de Organos y Tejidos
(CNPT): También llamada Coordinacion de Trasplante. Organismo técnico encargado de ve-
lar por el funcionamiento de los programas de procuramiento y trasplante en la red pablica
y privada de salud y de las Fuerzas de Orden y Seguridad Pdblica, y mutuales y con la mision
de implementar una politica nacional en el marco de las normas, objetivos y principios esta-
blecidos en la normativa vigente. Dependiente en forma directa de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales del Ministerio de Salud. Establecida en la Resolucion Exenta N° 627 del 14 de
agosto de 20009.

Cornea: Tejido transparente, de aproximadamente 0.5 milimetros de espesor que se encuentra
ubicada en el segmento anterior del ojo. Cumple la funcion de lente permitiendo el paso de la
luz hacia la retina, lo que permite la vision.

Cornea Casa: Corresponde a aquella que se asigna al centro al que pertenece el equipo extrac-
tor. Pueden ser obtenidas de donantes en ME o a través de donantes en PCR.

Cornea Pool: Corresponde a aquella que se asigna al centro que esta en primer lugar de la lista
de espera o0 a aquel centro que tiene una urgencia activada. Son obtenidas generalmente de
donantes en ME.

! Ley que regula los derechos y deberes de las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencion en salud, marzo 2012



Criterios de Exclusion: Grupo de condiciones que, de presentarse, imposibilita a la persona de
ser donante de 6rganos y/o tejidos. Los criterios mas importantes utilizados para determinar
capacidad de ser donante incluyen la edad, el tipo y la etapa de la enfermedad, el historial del
tratamiento, otras condiciones médicas, asi como también el analisis sobre la presencia de
factores de riesgo.

Donante: Individuo vivo o fallecido, que es fuente de obtencion de érganos, tejidos y/o células
para injerto, de acuerdo con criterios médicos establecidos.

Donante cadaver: Individuo fallecido del cual se puede obtener 6rganos y/o tejidos con el
proposito de ser implantados en un receptor especifico.

Donante por criterios neurologicos: Donante cuyo fallecimiento cumple con los requeri-
mientos estipulados en la ley vigente, que dice relacion con la pérdida total e irreversible de
todas las funciones del encéfalo. También llamado donante en muerte encefalica.

Donante por criterios cardiorrespiratorios: Donante cuyo fallecimiento, dice relacion con la
pérdida total e irreversible de sus funciones cardiorrespiratorias. También [lamado donante en
parada cardiaca, y cuyas corneas pueden ser extraidas desde las unidades de pacientes (UCI,
UPC, UCV u otras) o del Servicio de Anatomia Patologica

Dossier: Conjunto de documentos o informes acerca de un determinado tejido y todo lo rela-
cionado a él: donante, procuramiento, procesamiento, distribucion, receptor y eventuales re-
acciones adversas. La informacion contenida en el dossier debe ser almacenada por 15 afios a
contar de la fecha de injerto de la Gltima pieza de tejido. Resulta ser una herramienta muy atil
para llevar un registro de la trazabilidad de los tejidos.

Duda fundada: Hecho de figurar en el Registro Nacional de No Donantes, o el acto de presen-
tar ante el profesional encargado del procuramiento, una escritura piblica u otro documento
otorgado ante Notario Piblico, que manifieste la voluntad del fallecido de no ser donante.

Efecto Adverso (EA): Cualquier hecho desfavorable vinculado con la obtencion, evaluacion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de tejidos y células, que pueda conducir a la
transmision de una enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que hagan peligrar su
vida, a minusvalias o incapacidades, o que pueda dar lugar a hospitalizacion o enfermedad, o
las pueda prolongar.

Establecimiento con capacidad de generar donantes: Hospital pablico o privado y de las
Fuerzas de Orden y Seguridad Pablica y mutuales, de alta complejidad que cuenta con unida-
des de cuidados de pacientes criticos o que dadas las prestaciones que realiza, hace posible la
presencia de potenciales donantes.

Estéril: Ausencia de microorganismos viables detectables (Referencia ANSI/AAMI ST67:2003).

Etiquetado: Proceso necesario para la identificacion de los tejidos. Debe considerar toda la
informacion relevante que permita identificar y dar trazabilidad a cada tejido, ademas de las
instrucciones de uso.

Instituto de Salud Piiblica de Chile (ISP): Servicio publico funcionalmente descentralizado,
dotado de personalidad juridica y de patrimonio propio, dependiente del Ministerio de Salud.
Para efectos de este documento, responsable de mantener un registro actualizado de las per-
sonas que se encuentran en lista de espera (receptores) de 6rganos y corneas.
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Lista de Espera Local: Nomina priorizada que incluye a todos los pacientes en espera de tras-
plante de un determinado centro que realiza este tipo de intervencion (lista intrahospitalaria),
en cuyo orden de priorizacion influyen variantes como condicion (gravedad) de la patologia,
tiempo de espera y edad.

Manual de Procedimientos: Documento que contiene la descripcion de actividades que de-
ben seguirse en la realizacion de las funciones de una unidad administrativa o técnica.

Medio de Preservacion: Solucion liquida contenida en frascos de aproximadamente 20 mly
que permite mantener la cornea por 14 dias refrigerada (tiempo variable, dependiendo del
tipo y marca del medio de preservacion). Para la 6ptima preservacion, cada frasco debe con-
tener solo una cornea. Cada frasco tiene impreso un nimero de lote que es fundamental para
seguimiento y determinacion de posibles contaminaciones y/o alteraciones en otros medios
de preservacion.

Muerte encefalica (ME): Abolicion total e irreversible de todas las funciones encefalicas.
Constituye la muerte real, definitiva, univoca e inequivoca del ser humano. También denomi-
nada muerte por criterio neurologico.

Paro Cardiorrespiratorio (PCR): Abolicion total e irreversible de todas las funciones cardio-
rrespiratorias.

Periodo de validez: Para efectos de esta norma, corresponde al lapso comprendido entre la
fecha de la obtencion del tejido y el producto final, aplicable a los fines terapéuticos y la fecha
de caducidad.

Preservacion: Utilizacion de agentes quimicos, manejo de condiciones ambientales u otras
medidas para evitar o retardar el deterioro biologico o fisico de células o tejidos.

Procesamiento: Sumatoria de procedimientos que implican la preparacion, manipulacion, pre-
servacion y acondicionamiento de los tejidos y/o células destinadas a su aplicacion en el ser
humano.

Procuramiento: Procedimiento de extraccion de los tejidos desde un donante vivo o cadaver.
También llamado ablacion o extraccion.

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE): Instrucciones de trabajo documentadas y
autorizadas que describen las etapas de una actividad o proceso, definiendo responsabilida-
des, materias y rutinas a seguir en la ejecucion de un procedimiento en cada institucion.

Queratoplastia Penetrante (QP): Técnica quirQrgica utilizada para reemplazar la cornea en-
ferma por una cornea sana.

Queratoplastia Lamelar (QL): Técnica quirdrgica utilizada para reemplazar capas selectivas
de la cornea.

Reaccion Adversa: Respuesta inesperada del donante o del receptor asociada a la obtenciony
aplicacion de los injertos, incluida una enfermedad transmisible.

Receptor: Cualquier individuo que reciba un injerto o implante.



Registro Nacional de Receptores de Corneas: Nomina en el que estan inscritas todas las per-
sonas que necesitan y rednen los requisitos para un injerto de cornea. También llamada Lista
de Espera o Listado Unico Nacional, administrada por el Instituto de Salud Pdblica de Chile (ISP)
de acuerdo con la Ley N°© 19.451.

Rotativa de extraccion: Listado administrado por la CC para determinar la concurrencia de
los equipos de procuramiento hacia los centros generadores sin capacidad de extraccion, con
el objetivo de ordenar en forma equitativa y transparente la asignacion de las corneas casa.

Rotulos: Identificacion escrita y/o impresa sobre el envase que contiene el tejido, fundamental
para la trazabilidad.

Seroteca: Coleccion de muestras biologicas (sueros, ADN, liquido sinovial, articular, etc.) al-
macenadas en congeladores a diferentes temperaturas, que permiten hacer investigaciones
posteriores. Para efectos del presente documento, corresponde a dos criotubos de 2 ml cada
uno con suero del donante para analisis posteriores que puedan ser requeridos.

Sistema Formulario de Corneas (SFC): Sistema informatico administrado por el ISP, creado
para la gestion relacionada con los registros de la actividad de corneas. A través de este siste-
ma se deben ingresar los pacientes al Listado Unico Nacional y los injertos efectuados.

Sistema Integrado de Donacion y Trasplante (SIDOT): Sistema informatico que permite el
registro de toda la informacion relacionada con el procuramiento y trasplante de 6rganos y
tejidos del pais.

Trazabilidad: Capacidad de localizar e identificar cualquier informacion sobre un tejido y/o
célula, desde la seleccion del donante hasta su aplicacion en el receptor o su destino final.

Tejido Aprobado: Condicion de un tejido, que cumple con todos los requisitos y las especifica-
ciones de calidad y seguridad establecidas para su utilizacion con fines terapéuticos.

Tejido Rechazado: Condicion de un tejido que no cumple con los requisitos establecidos para
su utilizacion clinica.

Uso Alogénico: Corresponde a la aplicacion de tejidos obtenidos de una persona e implanta-
dos en otra.

Validacion: Procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los datos reque-
ridos con el fin de demostrar que un proceso cumple consistentemente con especificaciones
predeterminadas.

Vencimiento: Fecha a partir de la cual el tejido almacenado pierde su condicion de insumo
terapéutico, de acuerdo con criterios preestablecidos.
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GENERALIDADES DE LAS CORNEAS GENERADAS EN CHILE

Los altos requerimientos de corneas en nuestro pais, reflejado en una voluminosa la lista de esperay
en su frecuente importacion desde bancos de corneas establecidos en el extranjero, han motivado la
generacion de programas locales de procuramiento de este tejido a partir de donantes en PCR en la
Unidad de Anatomia Patologica o desde las unidades de hospitalizacion de pacientes? y a potenciar
el procuramiento en donantes multiorganicos a través de estrategias de donacion. De ahi es que se
han establecido tres origenes de las corneas que se trasplantan en nuestro pais; esta diferenciacion
ayuda a su adecuada trazabilidad:

 Las que se obtienen de pacientes fallecidos bajo criterios neurologicos (ME).
 Las generadas a partir de pacientes fallecidos por criterios cardiorrespiratorios (PCR).
 Lasimportadas (IMP).

Con el proposito de establecer la generacion e injerto corneal con bioseguridad y calidad, el Banco

Nacional de Tejidos cuenta con un equipamiento de alto nivel para el analisis y procesamiento gra-
tuito de las corneas procuradas en Chile.

La obtencion, distribucion e injerto de corneas generadas en nuestro pais, requiere del estableci-
miento de canales de coordinacion entre los Centros Generadores de Tejidos (CGT), el Banco Nacio-
nal de Tejidos (BNT) y la Coordinacion Central (CC). Para ello, se ha estandarizado todo el proceso de
generacion desde su origen hasta la entrega al centro que corresponda para ser trasplantada.

Los establecimientos deberan implementar el Programa de Generacion de Cérneas de acuerdo con
las necesidades y capacidades locales: En conjunto con la CNPT, se definira la puesta en marcha del
programa, toda vez que cumpla con los requerimientos establecidos por la autoridad sanitaria (ver
anexo N°1. También disponible en SIDOT/Documentos).

Sumado a lo anterior, paulatinamente se estan conformando nuevos centros generadores y tras-
plantadores en el pais, por lo tanto, el envio de las corneas para analisis en el BNT y su posterior
retorno al centro de origen, junto a la informacion relacionada, constituye una etapa crucial en el
desarrollo de esta actividad.

A su turno, los establecimientos de salud pablicos o privados que realizan prestaciones relacionadas
con implante de tejido corneal deben cumplir con una serie de exigencias para realizar el sus activi-
dades y prestaciones con calidad y seguridad para los receptores. Esto aplica tanto a los que consti-
tuyen unidades al interior de los establecimientos de la red asistencial como para establecimientos
cuya instalacion es independiente.

A continuacion, se enumeran los requisitos determinados por la autoridad sanitaria.

1. Autorizacion sanitaria

Los establecimientos que desarrollen la actividad de generacion de tejido corneal y procesos rela-
cionados deberan contar con la autorizacion sanitaria respectiva para las funciones que realizan, la
que debe ser formalizada mediante una resolucion exenta emitida por la Secretaria Regional Minis-
terial de Salud en cuyo territorio se encuentre ubicado el establecimiento.

2 Cumpliendo condiciones especiales que son descritas en el capitulo de Procuramiento de Corneas.



2. Direccion tecnica

Los establecimientos que realicen actividades relacionadas con tejido corneal deberan contar con
un director técnico (DT), cuyo nombramiento debe ser formalizado a través de un documento defini-
do por la institucion, quien sera el encargado de supervisar el funcionamiento de todas las activida-
des senaladas en esta normativa.

La direccion técnica debera estar a cargo de un médico con experiencia de al menos 3 meses en
procuramiento o implante de corneas, pudiendo ser el mismo médico a cargo de la Coordinacion
Local de Procuramiento y debera cumplir un horario de 11 horas semanales o mas, para realizar las
funciones inherentes a su cargo.

3. Coordinacion

A nivel nacional, sera la Coordinacion Nacional de Donacion, Procuramiento y Trasplante de Organos
y Tejidos Células (CNPT) la responsable de dictar las normativas técnicas y lineamientos y de arti-
cular las redes para el desarrollo de las actividades asociadas a la donacion, evaluacion, obtencion,
preservacion, procesamiento, almacenamiento, distribucion e implantes de tejidos humanos. De
esta Coordinacion, dependen técnicamente la Coordinacion Central (CC), las Coordinaciones Locales
de Procuramiento (CLP) y Trasplante (CLT) y los Bancos de Tejidos publicos, cuyas funciones seran
descritas en una resolucion de la Subsecretaria de Redes Asistenciales.

Los establecimientos que realizan actividades asociadas a la donacion, obtencion, almacenamiento,
distribucion e implante de tejido corneal, alguna de ellas o todas, deberan establecer una unidad de
coordinacion de procesos, compuesta por al menos una profesional de enfermeria a jornada comple-
ta y con dedicacion de horas para cubrir funciones las 24 horas, los 7 dias de la semana.

Estos profesionales deben contar con experiencia de al menos un afio en servicios clinicos de aten-
cion cerrada de los establecimientos de salud, la que debe ser acreditada el mismo establecimiento
donde se desempenara.

Las funciones de quien desarrolle la coordinacion de procesos relacionados con tejido corneal seran
las siguientes:

a. Elaborar, institucionalizar, difundir, actualizar, favorecer y supervisar la ejecucion del protocolo
del Programa de Generacion de Tejido Corneal.

b. Velar por el cumplimiento de la normativa, protocolos y procesos operativos estandar vigentes.
¢. Asumir las gestiones de generacion de tejido corneal.
d. Mantener comunicacion expedita con la CNPT y con el banco que analizara el tejido corneal.

e. Velar la calidad y seguridad de las prestaciones relacionadas con el proceso de generacion e
implante.

f. Mantener registros actualizados y veraces en el Sistema Integrado de Donacion y Trasplante
(SIDOT) o el que lo reemplace y el Sistema Formulario de Corneal (SFC) del Instituto de Salud
Publica.

g. Establecer mecanismos que aseguren la biovigilancia del programa.

Sera responsabilidad de cada coordinacion local, asumir las gestiones para proveer de este tejido a
los establecimientos de su red, para ello, se deberan establecer los canales de comunicacion y reali-
zar las gestiones necesarias para la entrega del tejido corneal en condiciones seguras para preservar
el implante y los posteriores registros de los receptores y de las piezas injertadas.
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4. Personal

Los establecimientos de salud que realizan actividades de procuramiento, procesamiento, almace-
namiento, distribucion e implante de tejido corneal, algunas de ellas o todas, deberan contar con el
recurso humano de caracter profesional, técnico, administrativo y auxiliar suficiente, de acuerdo con
las prestaciones a otorgar y con las competencias necesarias para su funcionamiento que asegure,
al menos, el almacenamiento de la informacion y la trazabilidad, asi como también, para la gestion
de riesgos y resoluciones de situaciones denominadas como Evento Adverso y/o Reaccion Adversas.

Asi mismo deberan contar con un equipo interdisciplinario capacitado en estas materias, de acuerdo
con el proceso que desarrolle, acreditado mediante un certificado emitido por el director del es-
tablecimiento u otra institucion reconocida en la materia, que dé cuenta de al menos 40 horas de
formacion.

Todo el personal debera asistir a programas de induccion y capacitacion continua, los que deben
considerar contenidos de acuerdo con las actividades a desarrollar, objetivos, horas y evaluacion.

Las actividades desarrolladas por los bancos de tejidos deben ser realizadas por profesionales y
técnicos del area clinica de salud.

5. Instalacion y equipamiento

Los establecimientos asistenciales de salud pUblicos y privados que efectlen prestaciones de pro-
curamiento, procesamiento, almacenamiento, distribucion e implante de tejido corneal deberan
cumplir con los requisitos de instalaciones y equipamiento u otras exigencias particulares, segln el
tipo de prestacion que se trate, descritas en la presente normativa.

6. Procedimientos

Todas las etapas o actividades de procuramiento, procesamiento, almacenamiento, distribucion e
implante de tejido corneal deberan protocolizarse e implementar Procesos Operativos Estandariza-
dos (POE) de acuerdo con esta normativa y ser autorizados por la Unidad de Calidad del estableci-
miento o de la unidad y por el DT, los que deberan ser institucionalizados, actualizados y difundidos
a todo el personal involucrado.

7. Trazabilidad

Los establecimientos, unidades o servicios que realicen los procedimientos de donacion, procura-
miento, procesamiento, almacenamiento, distribucion e implante de tejido corneal deberan consig-
nar los datos y registros que aseguren la trazabilidad de acuerdo con la normativa vigente, cautelan-
do la reserva de los datos sensibles.

Los registros de todas las actividades relacionadas con tejido corneal deberan ser consignados en
documentos fisicos, digitales o mixtos. Los sistemas digitales deben permitir la interoperabilidad
con otros sistemas.

8. Gratuidad de las donaciones

No se podra percibir compensacion alguna por la donacion de tejidos humanos; la donacion es y
debera ser siempre voluntaria y a titulo gratuito.

La actividad de generacion e implante de tejido corneal no debe tener como proposito el lucro y
debe propender al bien coman por sobre intereses pecuniarios que esta actividad pueda proveer.



En cuanto a los tejidos procurados y descartados, éstos podran ser utilizados para estudio, toda vez
gue cuenten con un informe de descarte con su respectiva fundamentacion de eliminacion y regis-
tros en el sistema informatico y el centro que lo requiera envie una solicitud al respectivo banco de
tejidos, detallando sus usos (ver anexo N°19. También disponible en SIDOT/Documentos).

9. Confidencialidad en la donacion

En ningln caso podran facilitarse ni divulgarse informacion que permita la identificacion del do-
nante y del receptor de tejido. El donante y/o familia no podra conocer la identidad del receptor, asi
como también, el receptor no podra conocer la identidad del donante, cautelando la reserva de los
datos sensibles.

La informacion relativa a donantes y receptores sera tratada en la mas absoluta confidencialidad.
Sin embargo, y tal como se menciona en el punto de la trazabilidad, la informacion contenida en los
dossiers podra ser utilizada por el profesional médico y equipo de salud involucrados en estos pro-
cesos, en virtud de la atencion directa del paciente receptor.

10. Procesos basados en la probidad

Tanto el personal de los establecimientos de salud que realizan prestaciones relacionadas con la
generacion o implante, como el de los bancos, deberan guiar su quehacer en virtud de mantener
siempre probidad en cada una de las acciones relacionadas, para ello, deberan cumplir siempre los
protocolos establecidos para cada etapa del proceso, dotandolo de transparencia y calidad.

11. Equidad y acceso

Todos los establecimientos de salud publicos o privados que requieran de tejido corneal para uso
terapéutico podran tener acceso a ellos, sin importar la prevision de salud del receptor.

Los bancos de tejidos deberan velar por el cumplimiento de este principio a través de la implemen-
tacion de un stock y la distribucion segun las solicitudes de los diversos establecimientos de salud.

Todos los potenciales receptores en listas de espera tendran derecho a acceder priorizadamente
esta alternativa terapéutica.

En nuestro pais existen las condiciones sanitarias, técnicas, tecnoldgicas, de infraestructura y hu-
manas para la realizacion de estas prestaciones y por tanto, para todos los efectos, las regulaciones
en el tema de donacion, procuramiento y trasplante deben ser transversales a establecimientos de
salud puablicos y privados.

La definicion de normativas esta dentro de los principios que permiten garantizar, de acuerdo con
definiciones especificas, el acceso, la oportunidad con equidad y el aseguramiento financiero.
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PROCEDIMIENTOS TECNICOS DE CARACTER GENERAL

El presente documento contiene las directrices identificadas y establecidas para incrementar el
nivel de calidad y eficiencia en todos los procesos relacionados con la generacion de tejido corneal,
con el proposito de ser utilizado para injerto, con los debidos niveles de bioseguridad.

De igual forma, la elaboracion de este documento brinda las directrices para estandarizar todas las
acciones que la comunidad médica internacional esta considerando como procedimiento optimo
para la obtencion, preservacion, almacenamiento, distribucion e injerto de tejido corneal.

El proceso de generacion de tejidos, asi como también de 6rganos, tiene amplios alcances técnicos,
éticos, legales e incluso, emocionales. Para llegar al momento del implante se han ejecutado ac-
ciones especificas para cada una de las etapas comprendidas en el proceso global, bajo el estricto
cumplimiento de la presente norma'y, por tanto, cada etapa debe estar protocolizada (POE), validada
y difundida al interior de la organizacion.

Todos los establecimientos que desarrollen el Programa de Generacion de Tejido Corneal a partir
de DC deberan desarrollar un protocolo local que dé cuenta de los procesos que, segln su realidad
local, se ejecutaran para el cumplimiento de las directrices de esta norma y las responsabilidades
asociadas a cada etapa de generacion. Este protocolo debera ser visado por la Unidad de Calidad del
establecimiento y debera ser actualizado cada 3 anos o cada vez que la NT presente actualizaciones
con respecto a los requisitos que deben cumplir los procesos, materiales y equipos con el objetivo
de obtener tejidos para uso terapéutico.

1. SELECCION DEL DONANTE DE TEJIDO OCULAR

Con el fin de brindar tejidos con calidad y seguridad clinica, se han establecido a nivel mundial, cri-
terios para validar y/o descartar donantes de tejidos.

Se sugiere que, ademas de la acuciosa revision de los criterios de exclusion, también sean analizados
otros factores que pueden incidir en la validacion de potenciales donantes cuyos antecedentes sean
riesgosos. El responsable de la realizacion de esta evaluacion es el profesional a cargo del procura-
miento, quien debera revisar y evidenciar la siguiente informacion:;

+  Edad.

v Causa de muerte.

+ Hora del fallecimiento.

+ Tiempo transcurrido desde el fallecimiento®.

v Examen fisico.

+ Hemocultivos, HC (tomados durante la hospitalizacion, si aplica)*.
+Serologia con la que cuenta®.

+ Radiografias de torax, imagenes u otros factores que puedan aportar antecedentes de riesgos
de infeccion como:

3 Para el donante por PCR.
“En caso de presentar HC (+) cuyo resultado tenga relacion con la causa de fallecimiento, debe ser descartado como potencial donante.
> Solicitar los respectivos tubos para analisis posterior, si la serologia esta incompleta.



- Tiempo en ventilacion mecanica.
- Intubacion endotraqueal.
- Transfusiones de sangre (hemodilucion).

- Dispositivos invasivos tales como vias centrales, sondas vesicales y otros.

El examen fisico estara dirigido a la bisqueda de venopunciones por drogadiccion, tatuajes, piercing,
estado de la piel, malformaciones, etc. Toda duda con respecto a los resultados arrojados o visualiza-
dos durante el examen fisico debe ser despejada a través de una acuciosa revision de la ficha clinica
o por medio de la entrevista a la familia del donante. Los resultados obtenidos de la entrevista fami-
liar sumado a los antecedentes y el examen fisico deberan ser considerados en un contexto global.

Para seleccionar los donantes potenciales de corneas, se deben seguir los criterios generales de
exclusion para donantes de tejidos e incorporar los criterios especificos de exclusion en particular.
Para ello, la revision de la ficha clinica es una accion obligatoria.

A fin de asegurar la adecuada seleccion, el profesional médico a cargo de la ablacion debera final-

mente validar la extraccion de acuerdo con los antecedentes presentados por la Coordinacion Local
de Procuramiento (CLP) y sera responsable de despejar cualquier duda relacionada con alguna pato-
logia que presente el donante y que genere inquietud a la CLP.

Ante cualquier duda con respecto a la idoneidad del potencial donante se debera consultar al refe-
rente técnico del BNT en esta materia.

a. Criterios generales de exclusion
Seran excluidos como donantes potenciales los individuos que tengan las siguientes caracteristicas:

Por historia clinica:
i. Por enfermedades infecciosas:
- Pacientes con antecedentes o portadores de VIH/SIDA.
- Pacientes con antecedentes de hepatitis Bo C.
- Pacientes con diagnéstico de Sifilis o VDRL positivo.
- Pacientes con diagnostico de Chagas.
- Pacientes con diagnostico de Rabia, Rubéola congénita y Malaria.
- Pacientes con diagnostico de Herpes simple o zoster activo al momento del fallecimiento.

- Pacientes con diagnostico de TBC activa al momento del fallecimiento o con tratamiento
incompleto®.

- Pacientes con diagnoéstico de Sindrome de Reye.
- Pacientes con diagnéstico de endocarditis bacteriana o fungica no tratada.

- Pacientes con antecedentes clinicos y/o de laboratorio de sepsis siendo ésta la causa del
fallecimiento, incluyendo bacteriemia, fungemia o viremia, sindrome respuesta inflama-
toria sistémica y/o shock séptico.

5 Pacientes con historia de TBC tratada con tratamiento completo pueden ser validados como donantes.
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Cualquier sepsis como causal de fallecimiento es una contraindicacion absoluta para ser donante,
aun cuando haya recibido tratamiento antibiotico especifico por mas de 48 horas.

No obstante, potenciales donantes que hayan presentado o presenten cuadros sépticos que no com-
prometan cabeza y cuello si pueden ser validados como donantes, siempre que el cuadro séptico no
sea la causa del fallecimiento.

Pacientes con leucocitosis sin causa aparente no deben ser descartados considerando que la edad
del potencial donante puede ser un factor desencadenante (analizar otros factores).

Considerar antecedentes de eventuales infecciones en pacientes que hayan recibido implantes de
Duramadre o tratamientos con hormona del crecimiento (obtenida de la glandula pituitaria), dada la
relacidon con procesos infecciosos por priones.

Frente a la existencia de donantes con estadias inferiores a 6 meses provenientes de zonas endémi-
cas, se debera analizar la bisqueda activa de enfermedades como Malaria, Zika u otras, de acuerdo
con la region de procedencia.

Enresumen, es importante analizar el contexto general del potencial donante: resultados de exame-
nes (de sangre y/o cultivos con la identificacion del germen) y parametros infecciosos recientes, asi
como también, la causa determinante del fallecimiento. Cualquier situacion que genere dudas con
respecto a la idoneidad del potencial donante, implica el descarte de éste.

ii. Por enfermedades del SNC:

- Enfermedades degenerativas
» Cualquier tipo o manifestacion de demencia de rapida progresion’
» Enfermedad de Alzheimer.
» Sindrome o Enfermedad de Parkinson.
» Esclerosis maltiple.
» Sindrome o Enfermedad de Creutzfeldt Jakob.

- Meningitis o Encefalitis bacteriana, viral, fingica o parasitaria activa al momento del fa-

lecimiento.

Aquellos pacientes que presenten signos y/o sintomas de demencia no precisada o en donde no se
pueda determinar un foco infeccioso deberan ser descartados. Los casos en los que no se pueda
determinar con exactitud la etiologia o éstas generan dudas en el equipo procurador, pueden ser
presentados al referente técnico del BNT en esta materia, quien podra a su vez solicitar la opinion de
la Comision Técnica Asesora que validara o descartara la extraccion en un plazo razonable. En estas
consultas se resguardara la confidencialidad de los datos sensibles.

Se deben considerar los antecedentes familiares de aquellas enfermedades degenerativas del SNC
que puedan ser de caracter hereditario. Pueden ser causales de descarte del donante, antecedentes
familiares en linea ascendente hasta segundo grado.

7 Sindrome -generalmente de naturaleza cronica y/o progresiva- caracterizado por el deterioro de la funcion cognitiva mas alla de lo que
podria considerarse una consecuencia del envejecimiento normal. Por razones practica de edicion, solo se describen las que presentan
mayor prevalencia, sin embargo, también se deben considerar las menos frecuentes como agente de descarte.



iii. Por presencia de cancer y/o tumores activos, como:
- Tumores oculares:
» Retinoblastoma.
» Melanoma de camara anterior.
» Adenocarcinoma del ojo de origen primario 0 metastasico.
» Tumores malignos del segmento anterior y posterior del ojo.
» Tumores del SNC que afectan la estructura 6sea y/o el contenido orbitario.
- Metastasis que afectan orbita (paredes y/o contenido)
- Mieloma maltiple.
- Linfomas, linfosarcomas.

- Leucemias.

iv. Por antecedentes oculares y/o enfermedades propias del ojo:

Antecedentes de Queratitis por Herpes Simplex o Zoster.
- Infecciones activas bacterianas, viricas, micoticas o inespecificas del polo anterior.

- Enfermedades del segmento anterior con afecciones morfoldgicas o estructurales (cica-
trices corneales, distrofias, queratocono, leucoma u otras ectasias).

- Inflamacion ocular o intraocular activa: conjuntivitis, queratitis, escleritis, endoftalmitis.
- Enfermedad intraocular inflamatoria (Uveitis).
Es importante considerar las cirugias oculares previas realizadas en los potenciales donantes, a tra-

vés de la consulta directa de estos antecedentes a la familia del donante, una vez realizada la Co-
municacion de Donacion. De manera de optimizar el uso del tejido corneal no se deberan descartar

potenciales donantes que tengan antecedentes de cirugia ocular, mas bien, se debe analizar el im-
pacto que este procedimiento ha tenido sobre el tejido, ya que, dependiendo del uso destinado, la
cornea puede ser valida (por ejemplo, para una Queratoplastia lamelar anterior o como parche para
una perforacion corneal).

Ante dudas con respecto a la validacion de un donante con este tipo de antecedentes, se debera
consultar al equipo técnico del BNT sobre la viabilidad de la cornea, de acuerdo con los antecedentes
presentados.

v. Por otras causas
- Causa desconocida de muerte.
- Pacientes con antecedentes de hemodilucion® sin toma de serologia previa.
- Pacientes de los cuales no se pueda obtener una muestra sanguinea para la realizacion

de estudios serologicos.

Pacientes que presenten ictericia en escleras podran ser considerados como donantes siempre que
la causa de ésta no tenga relacion con enfermedades infectocontagiosas. Aquellos pacientes con
antecedentes de cancer de pancreas o de vias biliares (completamente tratados) y que presenten
ictericia, podran ser considerados donantes.

8 Dentro de las 48 horas previas al fallecimiento.
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Por comportamiento durante los Gltimos 6 meses:
+ Conducta sexual de riesgo®.

 Drogadiccion via parenteral (incluye intravenosa, intramuscular y subcutanea) durante los Gl-
timos 6 meses?.

+ Personas que ejercen el comercio sexual.

 Reclusos (o pareja de reclusos) que hayan permanecido por mas de 72 horas encarcelados en
los dltimos 6 meses.

+ Individuos con tatuajes, piercings y modificaciones corporales realizados en los Gltimos 6 meses.

Es significativo mencionar que la anamnesis que se recopile de la historia clinica y del comporta-
miento del potencial donante es crucial para la seleccion. Nuevamente se hace hincapié en la impor-
tancia del exhaustivo examen fisico y de la revision de la ficha y antecedentes clinicos, ademas de la
adecuada y acuciosa entrevista a la familia, en el caso que los antecedentes con que se cuentan no
fueren suficientes para llevar a cabo la evaluacion.

La situacion de calle de potenciales donantes no representa por st misma una causa de exclusion,
sin embargo, hay que analizar la presencia de factores de riesgo asociados a habitos y/o conductas
nocivas.

Se debera implementar el uso del check list (ver anexo N°2. También disponible en SIDOT/Documen-
tos), que debera estar incluido en el protocolo local de los centros generadores de tejidos a fin de
brindar seguridad en la seleccion del donante.

b. Limite de edad

No se especifican limites maximos de edad puesto que no se ha demostrado de forma definitiva una
relacion clara entre la calidad del tejido corneal obtenido y la edad del donante.

Una cornea con morfologia y densidad de células endoteliales normales es valida para el trasplante
independientemente de la edad del donante. Sin embargo, las corneas de donantes menores de 2
anos no se consideran adecuadas ya que son muy flexibles, poseen una alta curvatura y un diametro
aprovechable estrecho, ademas de una extrema delgadez que ocasiona dificultades técnicas para
Su manejo.

Por consiguiente, el estudio del recuento de las células endoteliales es lo que a la postre, definira la
viabilidad de las corneas para su implante.

A modo de referencia, los centros que han implementado el Programa de Extraccion de Corneas
desde donantes fallecidos por PCR han ampliado la pesquisa hasta los 85 afos, mas adn, ante la
presencia de urgencias corneales activadas.

De manera de establecer la viabilidad del tejido, el BNT cuenta con equipamiento para realizar un
estudio que brinde seguridad clinica para el trasplante de cérnea. Por lo tanto, todos los centros,
tanto pablicos como privados, pueden acceder al analisis de las corneas procuradas, siguiendo los
canales de coordinacion establecidos (ver anexo N°3. También disponible en SIDOT/Documentos).

9 Ver definicion.

0 El consumo de drogas por otras vias de administracion debera ser analizado en un contexto global ya que por si misma no representan
una contraindicacion.



c. Limite de tiempo

El tejido del donante cadaver (PCR) debera ser recolectado tan pronto como sea posible después
de ocurrida la muerte, es decir, dentro del tiempo que garantice la retencion de las propiedades
biologicas que son compatibles con el uso previsto, para ello se han definido los siguientes lapsos
de tiempo:

+Si el cadaver se ha refrigerado dentro de las primeras 6 horas post asistolia, la ablacion se
puede efectuar hasta 24 horas posteriores a la defuncion del donante.

v Si el cadaver no ha sido refrigerado, las corneas deberan procurarse antes de las 8 horas post
asistolia.

El considerar estos tiempos y disponer del equipamiento operativo, favorece la implementacion de
los programas de procuramiento de corneas de donantes fallecidos por PCR.

Ante un procuramiento de corneas de donantes fallecidos por ME, éste debe ser efectuado después
de realizado el clampeo, es decir, una vez iniciada la isquemia fria, a fin de evitar sangramientos,
edema y equimosis palpebral, mas aln si se procurara la piel, ya que el donante debera ser posicio-
nado en decdbito prono.

d. Examenes

En potenciales donantes que han recibido transfusiones de componentes sanguineos, coloides o
cristaloides dentro de las 48 horas previas al fallecimiento sera necesario la aplicacion del algoritmo
de hemodilucion (ver anexo N°4. También disponible en SIDOT/Documentos). Dependiendo del resul-
tado de éste se debera disponer de una muestra de sangre, obtenida previa a dichas transfusiones;
en caso de no disponer de ella, se debe descartar al donante.

Las muestras de sangre en los donantes en PCR deberan ser extraidas por puncion cardiaca si no
existe otro acceso que brinde una muestra confiable; se debe consultar al laboratorio del centro
hospitalario, si es posible analizar estas muestras, segtn las técnicas implementadas y si el resul-
tado de la serologia en estas condiciones es confiable. El ideal es contar con una muestra de sangre
obtenida antes del fallecimiento sin que ello signifique realizar la serologia sin la notificacion y
ratificacion de la donacion a la familia, si esta es procedente. Las gestiones internas que realicen las
CLP son cruciales para el cumplimiento de la serologia.
Las pruebas minimas y obligatorias aceptadas universalmente son:

Anticuerpos contra VIH.

+ Antigeno de Superficie de Hepatitis B.

 Anticuerpos contra Hepatitis C.

1 Chagas.

+  VDRL!

+  PCR SARS CoV-2.12

A contar de la actualizacion de esta normativa, ya no se considera de caracter obligatorio la toma de
HTLV | v Il y CMV, segln la opinion consensuada de expertos a nivel nacional e internacional. Frente

1 Solo sera valida la toma de VDRL.
12 Segiin evolucion y recomendaciones en contexto de pandemia por SARS CoV-2 que provoca COVID-19.
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a donantes que por motivos de la extraccion de otros tejidos se le controlen estos examenes y sus
resultados sean positivos, la extraccion de corneas esta igualmente validada.

El estudio de enfermedad de Chagas mediante serologia de Trypanosoma cruzi debe ser realizado en
todos los potenciales donantes de tejido con uso clinico que residan en zonas endémicas de enfer-
medad de Chagas (en nuestra realidad actual se considera a toda la poblacion chilena). Esto porque
las vias de transmision del protozoo son a través de transfusion de sangre, trasplante de 6rganos,
implante de tejidos, vertical (embarazo) y oral. En un porcentaje considerable de pacientes infecta-
dos por Trypanosoma cruzi, la infeccion adopta una naturaleza cronica.

Frente a situaciones sanitarias contingentes relacionados con la aparicion de enfermedades infec-
ciosas, se deberan seguir las recomendaciones de la autoridad sanitaria para la validacion de poten-
ciales donantes de tejidos y los mecanismos de testeo necesarios.

Se ha confeccionado un resumen de los criterios de seleccion de potenciales donantes de corneas,
contenido al final de esta normativa.

Hay que destacar que la puesta en marcha del Programa de Generacion de Corneas de donantes en
PCR debe considerar la capacidad local de procesar todos los examenes serologicos obligatorios.

No esta permitida la realizacion de test rapidos o visuales para la determinacion de la serologia ya
que la especificidad y sensibilidad diagnostica es baja y su utilidad tiene mas relacién con tamizaje
de grupos de personas mas que con diagnostico de enfermedades transmisibles. Se debe analizar,
con los referentes del laboratorio local, la capacidad de realizacion de las serologias mencionadas y
los kits utilizados para estos efectos.

En el sistema informatico SIDOT se debe adjuntar una copia de cada una de las serologias practi-
cadas. En caso de registrar un resultado como pendiente, se debera completar el registro una vez
obtenida la informacion definitiva.

Dado que la validacion de un DC de 6rganos y tejidos por criterios encefalicos (ME) se realiza s6lo
con la toma de Antigeno de Superficie de Hepatitis B, Anticuerpos contra Hepatitis C y Anticuerpos
contra VIH, sera responsabilidad del centro que extrae las corneas, complementar la serologia
obligatoria. Excepcionalmente y ante situaciones puntuales?®?, el BNT podra realizar y/o comple-
mentar la serologia, para lo cual es necesario y obligatorio:

Enviar los tubos maximo 48 horas posteriores a la toma de la muestra.
+ Mantenerlos y enviarlos entre 2°y 8° C.
+  Enviar:
- 1 tubo lila con EDTA de 6 ml para Chagas.
- 1 tubo rojo sin conservantes de 6 ml para VDRL.*
- 1 tubo lila con EDTA de 4 ml para HIV o HVB, HVC.
+ Rotular en cada tubo claramente el codigo asignado a las corneas y la fecha de toma de muestra.
En los centros en donde exista un equipo extractor capacitado pero que no efecta trasplantes,

ambas corneas deben ser enviadas al BNT para el pool nacional, se deberan adjuntar los respectivos
tubos para complementar la serologia.

13 Sjtuaciones excepcionales como: falta temporal de reactivos o falla en un equipo del laboratorio del centro generador o plan de mejora
en proceso de implementacion.

14 En caso de que el centro asistencial no disponga de tubos rojos, enviar 2 tubos amarillos y viceversa. El tubo no debe contener gel.



En casos en que se prevea que la muestra no sera enviada al BNT dentro de las siguientes 48 horas
posteriores a la toma, se debera:

+  Tomar las muestras en los tubos recientemente descritos.

v Separar el suero del plasma de cada uno de los tubos (centrifugar®).
v Traspasar el suero de cada tubo a criotubos.

' Rotular claramente en cada criotubo, a qué tubo (color) corresponde.
+Rotular en cada criotubo, claramente el cddigo asignado al tejido.

1+ Congelar a -30°C.

'+ Mantener cadena de frio estricta durante el envio al BNT.

Los encargados de los programas de extraccion de corneas seran responsables de gestionar de ma-
nera local con laboratorio de su centro, la realizacion de lo anteriormente descrito.

Al momento de enviar el tejido al BNT para el analisis de viabilidad, los resultados de las serologias
practicadas deben estar ingresados en SIDOT, sin ellos no se analizara el tejido salvo que se notifi-
que que seran cargados en el sistema posteriormente (inmediatamente después de obtenidos los
resultados) a fin de no retrasar el procesamiento. La responsabilidad acerca del registro de toda la
serologia obligatoria en SIDOT sera del profesional a cargo de programa de procuramiento local.

En los casos en que las corneas no sean enviadas al BNT la encargada del programa sera la responsa-
ble del almacenamiento y registro en SIDOT tanto de los resultados serologicos como también de la
custodia de toda la documentacion, para constituir el dossier de caracter obligatorio.

Se recomienda que las corneas importadas provengan de donantes a quienes se les han practicado
la misma bateria de examenes.

e. Comunicacion de Donacion

Cuando se realice la comunicacion de donacion a la familia del fallecido, la responsable del proceso
debera cumplir a cabalidad las directrices establecidas en la Guia Clinica de Abordaje a Familias de
Donantes y No Donantes en contexto de Muerte por Criterio Neurolégico (MINSAL, 2021) o la version
que lareemplace, aplicando las mismas estrategias de comunicacion y acompaiamiento frente a un
potencial donante de tejidos, independiente del tipo de diagnostico (ME o PCR).

Cuando la comunicacion, tanto en mayores como menores de edad, tiene como resultado la dona-
cion efectiva, corresponde la firma del acta de Comunicacion de Donacion de 6rganos vy tejidos (ver
anexo N°5. También disponible en SIDOT/Documentos).

No corresponde procesar los tejidos que carezcan de la documentacion descrita previamente. De
manera de mantener la transparencia del proceso, este consentimiento también debe ser documen-
tada en la ficha del donante y registrada en SIDOT o el sistema que lo reemplace (junto al Formulario
Ao C, ante donantes fallecidos por criterios neurologicos, ME).

Solo las CLP gestionan la obtencion del tejido corneal estan capacitados y validados para realizar la
comunicacion de donacion.

1> Centrifugacion standard de seroteca segln tubo: tubo rojo sin AC: 2.600 x 6 min. Tubo amarillo: 3.000 x 5 min.
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En resumen, se entendera que lo que conducira el abordaje familiar sera la voluntad de donacion de
quien fallecio, habiendo sido ésta explicitada en vida o presunta, pero sin olvidar que dicho paciente
es parte de un sistema familiar y de una comunidad

Cabe recordar que la donacion de tejidos es absolutamente voluntaria y gratuita, y que quienes au-
torizan la donacion deben estar en conocimiento que el tejido puede ser utilizado en investigacion
si no tiene viabilidad terapéutica.

f. Mantencion del donante de corneas

La mantencion tiene relacion con aquellos donantes en ME durante el periodo previo a la extraccion.
Si bien, la mantencion del donante de cérneas no reviste de muchos requerimientos (a diferencia de
los necesarios para la mantencion de 6rganos), es importante tener en consideracion ciertos cuida-
dos que finalmente marcaran la diferencia en la calidad del tejido procurado:

 Posicionar al paciente en semi Fowler a 30° para disminuir el edema palpebral.
+ Mantener ambos parpados cerrados utilizando tela adhesiva®®.
 No usar gasas sobre los 0jos."

 Aplicar lagrimas artificiales dos a cuatro veces al dia o ungiiento ocular dos veces al dia.

Todas las maniobras de mantencion estan destinadas a preservar la calidad del tejido, asi como tam-
bién a mantener las condiciones anatomicas del donante.

g. Donantes medicolegales

Con fecha 09 de enero del 2020, a través del Decreto Exento N° 001, se aprueba el convenio de
colaboracion con el Servicio Médico Legal (SML) que permite la extraccion de corneas a partir de
donantes fallecidos bajo criterios cardiorrespiratorios o neurologicos (PCR o ME, respectivamente),
que requieren de pericias forenses, de acuerdo con el protocolo elaborado en conjunto por la CNPT y
el SML, para estos efectos (ver anexo N°6. También disponible en SIDOT/Documentos).

2. PROCURAMIENTO DE TEJIDO OCULAR

El procuramiento del tejido ocular, sera realizado por un profesional médico capacitado, en pabellon
cuando se trate de donante multiorganico (ME) y en anatomia patoldgica (AP) o en la unidad del
paciente (UP) si el recinto tiene establecido el Programa de Generacion de Corneas. En cualquiera
de estos casos, es muy importante la correcta identificacion del donante, sus datos personales, asi
como también los antecedentes médicos y los registros en la ficha clinica.

La respuesta de accion frente a la existencia de un donante debe ser realizada con extrema premura
de manera de no exponer a la familia a tiempos prolongados de espera y de no poner en riesgo la
extraccion del tejido.

Los encargados e integrantes de los programas de extraccion ya sea en donantes por muerte en-
cefalica o por parada cardiaca, deben mantener adecuados canales de comunicacion y rotativas de
turno actualizadas, asi como también los nimeros telefonicos de contacto de los profesionales a
cargo de la extraccion o de la custodia de los insumos requeridos para ésta (cajas, trépanos, medios
de preservacion, etc.).

6 Tomar los resguardos necesarios con relacion a la remocion de la tela (retiro traumatico de pestafnas).
7 El uso de gasas oculares puede deteriorar la calidad de la cornea ya que el parpado suele quedar retraido y producir Glceras oculares.



El/la responsable del programa debera revisar periodicamente la vigencia de todos los insumos con-
tenidos en el stock que se utiliza en el procuramiento.

Los establecimientos que procuran corneas adscritos a la rotativa de extraccion, administrada por
la CNPT, deberan mantener siempre su disponibilidad para concurrir a los centros de su region, para
procurar en establecimientos que no cuentan con equipo extractor. Cualquier cambio con respecto a
la constitucion del equipo (integrantes, teléfono de contacto, suspension de participacion, etc.) debe
ser comunicado oportunamente a la CNPT.

Por su parte, los centros que efectlan implantes de corneas deberan mantener sus programas siem-
pre activos y deberan informar tanto al ISP y a la CNPT acerca del cierre temporal de éste y el periodo
durante el cual estara suspendido, de acuerdo con lo estipulado en el Ordinario N°© 3111 del 03 de
julio del 2019 o el que lo reemplace (ver anexo N°7. También disponible en SIDOT/Documentos).

a. Condiciones fisicas de Anatomia Patologica

El lugar de extraccion al interior del Servicio de Anatomia Patologica debe contar con medidas que
permitan la correcta mantencion de la técnica aséptica, por lo tanto, el espacio donde se realice el
procuramiento debe reunir las siguientes condiciones:

+ Acceso cercano a lavamanos que permita la realizacion de un adecuado lavado quirQrgico de
manos.

+ Contar con el espacio suficiente para el establecimiento de un campo estéril y con espacio
suficiente para la adecuada posicion del operador al momento del procuramiento.

v Contar con adecuada iluminacion (idealmente artificial a través de lampara quirargica o simil)
y ventilacion/climatizacion.

+ Durante el procuramiento no podran abrirse las ventanas aledanas al lugar en donde se realiza
la extraccion y no se podran utilizar equipos que generen movimientos de particulas en sus-
pension'® (ventiladores, enfriadores de aire, aire acondicionado, etc.)

+  El lugar donde se realice el procuramiento no debera disponer de muestras en frascos para
estudios o cualquier otro tipo de almacenamiento de restos bioldgicos, salvo que éstos estén
en un mueble cerrado y con las debidas condiciones de conservacion.

v Los articulos de aseo empleados en la limpieza de las superficies relacionadas con la extrac-
cion deben ser acordes con los requerimientos de desinfeccion y no dejar residuos (motas y/o
pelusas).

v Contar con el personal adecuado para que asista al equipo extractor sin excesiva circulacion
mientras se realiza el procedimiento.

Ante el cambio del cadaver desde la camilla a la mesa de procuramiento, se debe asegurar una
adecuada manipulacion para evitar la salida de fluidos o generar algln tipo de lesion que podria
perjudicar la posterior presentacion del cadaver, por tanto, se desprende la necesidad de manipular
lo menos posible el cuerpo.

18 £l funcionamiento de estos equipos debera ser detenido mientras dura el proceso de procuramiento.
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b. Condiciones fisicas de la Unidad del Paciente

Aligual que en el Servicio de Anatomia Patoldgica, el espacio alrededor de la unidad del paciente (ya
sea en el Servicio de Medicina, de Cuidados Criticos o de la unidad que se trate) debe contar con las
condiciones necesarias para el adecuado establecimiento de las medidas que permitan una técnica
aséptica en el proceso de extraccion:

+ Adecuado espacio para el establecimiento de un campo esteril.

+  Adecuada iluminacion.

+ Ventanas cerradas y equipos que generen movimiento de aire apagados.

+ Evitar el transito cercano a la unidad del paciente.
Cabe senalar que las medidas que se tomen para la mantencion de la privacidad del cuerpo del
donante frente a otros pacientes al interior de la misma unidad son muy importantes y necesarias

(traslado a sala de procedimientos al interior del mismo servicio, uso de biombos, ausencia de fami-
liares de visita a otros pacientes, etc.).

2.1. ASEO OCULAR PREVIO

Con el proposito de obtener tejido corneal adecuado desde el punto de vista de la carga microbiolo-
gica, se recomienda que antes de la instalacion del blefarostato, se realice;

+ Taponamiento de los orificios nasales para evitar contaminacion del campo estéril.

+  Limpieza del rostro del donante con ap6sito y agua o clorhexidina jabonosa.

+  Considerar la limpieza de ambos parpados superiores.

+ Extraccion de secreciones que puedan estar presentes en angulo interno.

+ Limpieza ocular con gasa estéril (tipo no tejida?®) desde el angulo interno hacia el externo.
Una vez realizado lo anterior, es posible instalar el campo estéril, instilar povidona al 5% en cada

0jo y esperar 2 minutos, irrigar con solucion fisiolégica para retirar restos de povidona e iniciar as
maniobras de procuramiento.

2.2. CARACTERISTICAS DEL TEJIDO PROCURADO

Con el fin de contar con tejido de calidad estandar para todos los centros procuradores y trasplanta-
dores, se presentan las siguientes directrices para el procuramiento de tejido corneal:

v La extraccion de la cornea debe considerar ademas la extraccion de esclera para la adecuada
manipulacion durante el analisis y el injerto.

v Desde el limbo, extraer al menos 3 mm de esclera por todo el diametro.

+ En total, el diametro del tejido procurado debe ser de 17 a 18 mm (considerando cornea y
esclera).

+ Rigurosidad en la extraccion: tejido con bordes regulares (utilizar instrumental en buen estado).

El procuramiento de corneas y esclera debe ser efectuado de manera muy cuidadosa a fin de evitar
la salida de humor vitreo, mas adn si las causas de fallecimiento del donante requieren de pericias
medicolegales.

¥ El hilo de esta gasa es mas suave, disminuyendo lesiones corneales ocasionadas por trauma durante antisepsia en hendidura palpebral.
La gasa hidrofila es mas gruesa y puede dafar la cornea en caso de que la hendidura palpebral esté entreabierta.



2.3. RECONSTRUCCION DEL DONANTE DE CORNEAS

Es fundamental considerar la correcta restitucion de la apariencia del donante, para lo cual se debe
tener especial cuidado en la forma de sellar los parpados, velando por mantener su apariencia fisica
y evitar el escurrimiento posterior de exudado o sangramiento, para ello se deben introducir gasas
no tejidas? en caso de ser necesario. No esta permitido la enucleacion del globo ocular.

Tener en consideracion que aquellos pacientes que durante su hospitalizacion recibieron como parte
de su terapia, tratamiento anticoagulante, pueden presentar sangramientos post extraccion de cor-
neas, por lo que se deberan tomar los debidos resguardos para evitar hematomas.

El cierre palpebral puede ser realizado con sutura o con la aplicacion de soluciones adhesivas (cia-
noacrilato), no obstante, la recomendacion universal es generar el menor impacto fisico en el donan-
te, por tanto, el uso de este tipo de agentes adhesivos queda reservado para extractores con expe-
riencia a fin de evitar efectos indeseables (escurrimiento del adhesivo, mala adhesion de parpados,
manchas perioculares, etc.).

Ante la presencia de donantes con caracteristicas medicolegales, es fundamental tener presente que:
+ La extraccion de corneas y tejido escleral no debe dar salida a humor vitreo.
+  Los parpados deben ser cerrados con un método:
- No oclusivo.
- No invasivo.
- No contaminante.

 No se debe utilizar suturas ni adhesivos (tipo cianoacrilato) para unir ambos parpados, para ello
se recomienda el uso de bandas adhesivas tipo Steri Strip® o curitas.

1 Se debe evitar cualquier presion sobre los 0jos una vez extraido el tejido.

En los anexos de la presente norma, se presenta el Protocolo de Extraccion de Corneas de Donantes
Medicolegales, que amplia esta informacion.

El personal responsable del programa de extraccion o la Coordinacion Local de Procuramiento debe-
ra estar presente durante todo el proceso y velar por la adecuada reconstruccion del aspecto fisico
del donante, para la entrega a sus familiares o para el adecuado traslado al Servicio Médico Legal.

3. REGISTRO EN SIDOT

EL SIDOT constituye una herramienta crucial para la adecuada mantencion de los datos de donantes
y trasplantes, ya que cuenta con medidas de seguridad informatica que resguardan los datos. Tienen
acceso a este sistema todos los encargados de procuramiento y/o trasplante de los diversos centros
del pais ya sean publicos o privados. La entrega de una clave de acceso a este sistema tiene directa
relacion con el desempeiio de funciones en las unidades descritas.

Con el proposito de mantener los correspondientes resguardos, a contar de la presente norma técni-
ca, todos los antecedentes, historia clinica y de defuncion del donante, el Acta de Comunicacion de
Donacion y los resultados de los examenes practicados seran rescatados desde la ficha electronica
de SIDOT, por lo tanto, se concluye la importancia del ingreso completo, detallado y oportuno de la
informacion que asegure la idoneidad del tejido independiente del tipo de donante que se trate
(donante ME o donante PCR).

2 Debido a la calidad y resistencia del material, facilitando la manipulacion de la malla al momento de introducirla y evitar exposicion de
hilos por hendidura palpebral.
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Asimismo, un resumen del procuramiento debera ser adjuntado a las corneas, cuando éstas sean
enviadas al BNT para analisis (ver anexo N°8. También disponible en SIDOT/Documentos).

El codigo generado por el sistema sera el c6digo de identificacion de la cornea para efectos de
trazabilidad durante todo el proceso, hasta el injerto. Las corneas seran identificadas de acuerdo con
la lateralidad de éstas:

+  Cornea derecha: CND + codigo SIDOT compuesto por 10 nUmeros.

+ Cornea izquierda: CNI + codigo SIDOT compuesto por 10 nimeros.

En este sistema informatico se debera ingresar el acta de comunicacion de donacion, los resultados
de los examenes serologicos aplicados, asi como también, los datos relacionados con la fecha y hora
de fallecimiento y extraccion.

Una vez registrado el trasplante, se podra visualizar el donante de acuerdo con el codigo creado au-
tomaticamente por el sistema y los informes de trasplantes (receptores) de cada una de las corneas
generadas.

4. EMBALAJE E IDENTIFICACION DEL TEJIDO OCULAR

Una vez obtenido el tejido ocular, éste debe ser colocado en un medio de conservacion estéril, tipo
Optisol-GS® o Eusol-Ce o similar, y mantenerlo a una temperatura entre los 2°Cy 8°C (idealmente
a 4°C) pudiéndose conservar en estas condiciones por 14 dias.

Es muy importante hacer hincapié en que no se debe dosificar el contenido de los frascos de con-
servacion (por los riesgos de contaminacion y deterioro del tejido que esto implica) ni tampoco esta
permitido introducir 2 corneas en un mismo frasco de preservacion.

Es muy importante conocer el nimero de lote de cada frasco puesto que, ante sospechas en la con-
taminacion del liquido, esta informacion permitira detectar otros frascos de la misma serie que
pudiesen presentar alteraciones.
Con respecto a la fecha de vencimiento hay que mencionar que:
+  Se debe revisar cuidadosamente la fecha de caducidad del medio ANTES de introducir la cornea.
+  Los frascos vencidos NO deben ser utilizados, aun cuando éstos hayan caducado recientemente.
+  Cualquier cambio de coloracion o transparencia en la solucion de preservacion indica que ésta
NO es apta para su uso, aun cuando no esté vencido el producto.
Una vez almacenada la cornea en el medio de preservacion, hay que considerar esta importante
informacion, mas adn si las corneas seran enviadas al BNT:
v Rotular el frasco con la lateralidad de la cornea.?
+ Rotular el frasco con el codigo SIDOT.
+ Ndmeros y letras claras y legibles.
+ Tinta indeleble.

+ No tapar el nimero de lote ni la fecha de vencimiento.

21 Utilizar la misma nomenclatura que utiliza SIDOT, vale decir: CND o CNI + cédigo SIDOT.



Sera responsable de la adecuada rotulacion, el profesional que procura el tejido. Si por razones de
esterilidad se delega esta funcion, tanto el profesional que extrae como quien rotula deberan re che-
quear esta informacion al momento de introducir la cornea a su respectivo medio de preservacion.

Se debera implementar una lista de comprobacion y/o pausa de seguridad, que certifique el correcto
cumplimiento de cada una de las etapas y requerimientos del procuramiento (ver anexo N°9. Tam-
bién disponible en SIDOT/Documentos).

Se sugiere, ademas, el uso de camaras de visualizacion (también llamadas View Chambers) que per-
miten una adecuada manipulacion del tejido desde su procuramiento hasta el momento de ser tras-
plantadas, facilitando también, su analisis en el microscopio especular y en la lampara de hendidura.
Estas camaras cuentan con capacidad exacta para vaciar el medio de preservacion en ella, quedando
selladas hasta el momento del trasplante.

5. TRASLADO DEL TEJIDO OCULAR

Dado que el BNT esta implementado con el equipamiento necesario para el correcto analisis de via-
bilidad de las corneas procuradas en el pais, todo centro que lo requiera puede solicitar el estudio
de las corneas, previa coordinacion con el personal del BNT y la Coordinacion Central para acordar la
logistica de traslado. En los anexos de la presente norma, se describen los canales de comunicacion
aimplementar para el adecuado y oportuno traslado de las corneas y la utilizacion de los medios de
transportes mas idoneos para asegurar la viabilidad de las corneas (ver anexo N©10, 11y 12. También
disponibles en SIDOT/Documentos).

Independientemente del origen y destino de las corneas, todo traslado de corneas procuradas de-
bera ser realizado velando el cumplimiento de una estricta cadena de frio.

Para lo anterior, es importante considerar que las unidades refrigerantes rigidas son Gtiles para tras-
lados cortos ya que aseguran la mantencion de la temperatura solo por un maximo por 6 horas. Por
el contrario, las unidades refrigerantes de gel, una vez congeladas y mantenidas en un contenedor
sellado, pueden mantener la temperatura hasta por 12 horas y por ello son recomendadas para los
traslados desde y hacia regiones.

Las corneas deben ser introducidas en el contenedor cuando éste alcance una temperatura que
bordee los 4 °C. En los anexos del presente documento, se describe de manera grafica el acondicio-
namiento del contenedor de la/s cornea/s, muestras de seroteca y tubos de muestras para comple-
mentar serologia, en caso de que lo amerite (ver anexo N°13. También disponible en SIDOT/Docu-
mentos).

a. Corneas de donantes fallecidos por criterio neurologico (ME)

Es importante establecer que la cornea pool procedente de donantes de ME?? siempre debe ser en-
viada al BNT. Las gestiones para su traslado deberan ser regularizadas entre la Coordinacion Local de
Procuramiento y la Coordinacion Central, quien, a su vez, avisara al personal del BNT acerca del envio
de la cornea pool para analisis.

Las corneas casa que requieran evaluacion por parte del BNT deberan ser enviadas mediante la coor-
dinacion entre el centro extractor y el personal del BNT.

22\ler Criterios de Distribucion de corneas el siguiente punto.
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Es posible que las corneas provenientes de donantes en ME sean extraidas en horario inhabil. En los
casos en que la cornea pool sea generada en un centro de la Region Metropolitana (RM), el envio
hacia el BNT se acordara entre la Coordinacion Central y la Coordinacion del BNT. De igual forma, si
se requiere evaluar la cornea casa.

Desde regiones, la cérnea pool debera ser enviada a Santiago el dia habil siguiente, si ha sido procu-
rada después del mediodia, utilizando la via de transporte mas adecuada, considerando distancia y
tiempo de traslado. Si bien la extraccion y el almacenamiento del tejido en su respectivo medio de
preservacion (de acuerdo con el punto 4. “Embalaje e Identificacion del tejido ocular”, recientemen-
te descrito) es responsabilidad del equipo extractor, las acciones tendientes al envio de la cornea es
de responsabilidad de la coordinacion intrahospitalaria a cargo del donante (CLP).

Independiente del medio de transporte, es fundamental enviar la cornea hacia el BNT en una caja
contenedora aislante (tipo plumavit), bien sellada y con las unidades refrigerantes necesarias de
acuerdo con el volumen de ésta y la distancia, para la adecuada mantencion de la cadena de frio
(entre 2°y 8°C) durante el tiempo que dure el traslado. Se debe considerar, ademas, que el frasco
gue contiene la cornea debe permanecer en posicion vertical durante todo el traslado hasta el BNT,
por lo tanto, la caja contenedora debera estar acondicionada de manera de evitar que se produzca
un volcamiento de éste.

b. Corneas de donante fallecidos por criterio cardiorrespiratorio (PCR)

Las corneas generadas a través de los programas de extraccion desde la Unidad de Anatomia Pato-
logica o la unidad del paciente pueden ser analizadas por el BNT en caso de requerirlo. Para ello se
debera coordinar su retiro desde el centro generador (en las regiones Metropolitana, Vy VI) comuni-
cando al responsable del BNT acerca de la necesidad de analisis. En caso de enviar corneas genera-
das en regiones, se debera coordinar el traslado con personal del BNT.

Sera responsabilidad del centro que solicita el analisis, el adecuado embalaje y aseguramiento de la
cadena de frio durante el traslado al BNT. Para ello, se deberan utilizar cajas aislantes (tipo plumavit)
bien selladas y con las respectivas unidades refrigerantes de manera que se asegure la mantencion
de la temperatura dentro de los rangos establecidos (entre 2° y 8°C, ideal 4°C) durante el tiempo
que dure el traslado.

Por otra parte, el interior de estos contenedores debe estar acondicionado de tal forma que evite
el cambio de posicion y/o volcamiento de los medios de preservacion que contienen las corneas al
momento de ser trasladados desde el centro de procuramiento hacia el BNT.

Los contenedores deben estar rotulados de tal forma que se conozca el contenido interior, por ejem-
plo: transporte de tejido humano.

6. EVALUACION DE LAS CORNEAS OBTENIDAS

Toda cornea pool debera ser analizada antes de ser distribuida segln el orden de la lista de espera

(Ver definicion de cornea pool en el Capitulo Distribucion de las corneas, c. Criterios de distribucion).

Las corneas destinadas para urgencia seran evaluadas en el BNT siempre que no retrase la realiza-
cion del injerto, lo que sera determinado en relacion con el origen de la cornea y distancia con el
establecimiento que tiene activada la urgencia.

Las corneas procuradas seran evaluadas previo a su injerto, por profesionales capacitados en pro-
cesamiento de tejido corneal, de acuerdo con los protocolos establecidos por el BNT. EL BNT debera



analizar obligatoriamente todas las corneas pool y podra analizar corneas casa de centros puablicos
y privados (si el centro lo requiere).

Con el proposito de asegurar la viabilidad y correcta distribucion del tejido, las corneas deberan ser
analizadas el dia habil siguiente al procuramiento. Con ello, se asegura la adecuada coordinacion de
las gestiones logisticas, mas aln cuando las corneas deban ser enviadas a regiones.

Con la informacion obtenida de esta evaluacion se generara el Informe de Viabilidad (ver anexo
N°14), el que sera entregado junto con la cornea, ya sea al centro generador (cornea casa) o al centro
asignado segln lista de espera (cornea pool). La informacion contenida en este informe es relevante
para el registro del trasplante, por lo cual es muy importante acceder a él al momento de ingresar la
informacion al Sistema Formulario de Corneas (SFQ).

7. DISTRIBUCION DE LAS CORNEAS

La distribucion de las corneas procuradas para injerto se realizara conforme a la presente norma
técnica, de acuerdo con dos grandes grupos: Urgencias y Prioridades, estas Gltimas dividiéndose en
LIy L

La Coordinacion Central sera la encargada de notificar al centro correspondiente, la asignacion de
la cornea pool obtenida de un donante en muerte encefalica, segln la lista de espera actualizada en
ese momento y conforme con los criterios de distribucion, e informara al ISP, al BNT (si las corneas
fueron analizadas en estas dependencias) y a la CNPT, el nimero de lista usada para ofertar las cor-
neas, el potencial receptor y el centro de trasplante al que pertenece.

a. Sistema de registro de pacientes a lista de espera

Con el proposito de mantener una adecuada priorizacion de los pacientes que requieren corneas,
de implementar una lista Gnica nacional y de establecer una correcta distribucion y registro de los
injertos de corneas, ISP desarrolld el Sistema Formulario de Corneas (SFC) que permite el ingreso de
los pacientes a la lista de espera (nica nacional y la activacion de urgencias, por parte de los profe-
sionales de diversos centros del pais que realizan trasplante de corneas, via web, cuya formalizacion
se realizd mediante Ordinario N° 1026 del 13 de abril del 2016 (ver anexo N°15. También disponible
en SIDOT/Documentos).

El SFC elabora de manera automatica, listas de espera locales y la lista Gnica nacional. Cada centro
solo visualiza su lista local y la ubicacion de sus pacientes en la lista nacional y con el proposito de
transparentar la distribucion, también se pueden visualizar las urgencias de corneas activadas sin
comprometer la identidad del receptor.

Cada centro trasplantador (pblico y/o privado, de las FFAA, de Orden y Seguridad Pablica, y mu-
tuales) debe ingresar los pacientes que esperan corneas ya sea de donante cadaver, como también
a aquellos que esperan ser trasplantados con corneas provenientes de bancos extranjeros (cornea
importada), para lo cual cada usuario del sistema debera contar con una clave de acceso al SFC. Una
vez ingresada la informacion con respecto a los datos de identificacion y de la patologia, el paciente
gueda incorporado en la lista posicionado en un lugar determinado por los siguientes factores:

v Urgencia o Nivel de prioridad (I, Il, ).
+  Edad: si es menor o mayor a 10 afos.

+  Tiempo en lista de espera.
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Si el paciente inscrito en la lista de espera presenta algin cambio en su condicion (por ejemplo,
cambio en su nivel de prioridad) o en datos de identificacion, éstos deben modificarse editando la
informacion.

Si el médico trasplantdlogo se desempena en mas de un centro se le asignara una clave de acceso
por cada centro.

Es responsabilidad de cada médico, brindar la adecuada y oportuna informacion para ingresar co-
rrectamente los datos de los pacientes en la lista de espera, en cuanto a su patologia, nivel de prio-
ridad y otra informacion que sea relevante al momento de la asignacion de una cornea. Delegar esta
funcion no exime de la responsabilidad que representa el levantamiento de la lista de espera local.
Tanto el levantamiento de la informacion como los datos contenidos en cada registro de pacientes
en el SFC son de responsabilidad médica.

Una vez efectuado el injerto, la informacion acerca de esta accion debe ser ingresada al SFC el dia
habil siguiente, tal como consta en el Oficio CP N°©21493/2024 del 28 de noviembre de 2024 emana-
do desde la Subsecretaria de Redes Asistenciales a todos los centros publicos y privados del pais, en
cuya materia indica los plazos para el envio de la informacion (ver anexo N°16. También disponible
en SIDOT/Documentos).

ISP solicitara informar las causas de no trasplante a través del SFC cuando se registre el trasplante
en un paciente que no es el primero del listado. EL envio de las causas de no trasplante es una accion
de caracter obligatorio y de absoluta responsabilidad del médico a cargo del paciente, segln el re-
gistro en el SFC.

Cualquier requerimiento relacionado con claves y accesos al sistema, ingreso de pacientes a la lista
de espera y registros de trasplantes en el SFC, debe ser enviado a corneaisp@ispch.cl

b. Clasificacion de los pacientes

Para el establecimiento de los criterios de urgencia y prioridades, el Ministerio de Salud, a través
de la Resolucion Exenta N© 08 del 05 de enero de 2018 crea el Grupo de Trabajo Técnico Asesor de
la Subsecretaria de Redes Asistenciales compuesta por médicos oftalmologos designados por la
Sociedad Chilena de Oftalmologiay por la Coordinacion Nacional de Procuramiento y Trasplante en
virtud de la experiencia en materia de procuramiento e implante de corneas. En la propuesta de esta
Comision se establecen los siguientes criterios:

i. Urgencias
Las urgencias corresponderan a pacientes en las siguientes situaciones:

1. Perforacion corneal (con buen prondstico visual) con Glcera corneal mayor de 2 mm que
no se estabiliza con parche o membrana.

2. Absceso corneal con riesgo de perforacion.

Ante casos que no cumplan con las situaciones 1 o 2 (rechazo corneal, por ejemplo), el centro
gue presenta esta situacion debera enviar un correo adjuntando los antecedentes a trasplan-
te@minsal.cl. La CNPT aunara las opiniones del grupo de trabajo técnico asesor.

Siempre que se active una urgencia, el SFC alertara automaticamente a la CNPT y al BNT
acerca de la existencia de ésta. A su vez, BNT informara a los centros que tengan programas
locales de generacion de corneas y a la Coordinacion Central, a fin de destinar corneas para
su resolucion.
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Se utilizara como respaldo a la activacion, el informe descargable desde el mismo SFC (pes-
tana: Informes).

Como se menciond anteriormente, para efectos de trasparencia e informacion, todos los cen-
tros que tengan acceso a la lista de espera podran visualizar la urgencia activada pero solo
algunos datos:

- Fecha de activacion de la urgencia.

- Diagnostico de activacion (de acuerdo con el tipo de urgencia: 1 o 2).

- Edad del paciente activado.

- Lateralidad del ojo del receptor.

- Centro al que pertenece.

- Fecha deingreso a la lista de espera (si aplica).
Los pacientes permaneceran en calidad de urgencia por un periodo de 14 dias, con posibilidad
de renovacion por 14 dias mas, en caso de ser necesario. Si el paciente no se ha trasplantado
transcurridos 12-13 dias, el ISP avisara al centro (a través de un correo electronico dirigido
al encargado del centro de acuerdo con su perfil en SFC) al que pertenece la urgencia para
que, si lo estima, solicite una prorroga de la urgencia por otros 14 dias. Si no existe una ac-

tualizacion de la urgencia, ésta pasara a Prioridad | hasta que se confirme su prorroga por 14
dias mas.

Los pacientes en urgencia seran priorizados para la asignacion de la cérnea consignada como
pool segln la fecha de ingreso como urgencia. De no existir pacientes en urgencia, las corneas
se asignaran en orden decreciente de prioridades.

La ausencia de registros oportunos de los trasplantes efectuados (considerandose un plazo
de 24 horas?®) a pacientes en urgencia, sera causal de no distribucion de nuevas corneas al
establecimiento que mantiene activado el caso, hasta subsanar los registros pendientes.

ii. Parches

Con el propdsito de optimizar el uso de corneas, los establecimientos que realizan trasplante
de corneas deberan implementar un subgrupo, que no corresponde ni a urgencia ni a priorida-
des, sino que corresponde a pacientes cuya patologia es susceptible de ser tratada con par-
ches de esclera o corneas no aptas para otro tipo de procedimiento quirdrgico oftalmologico.

El registro de este subgrupo sera responsabilidad de servicios de oftalmologia de los estable-
cimientos que realizan trasplante.

No se destinaran corneas con fines dpticos para resolver estos requerimientos.

Dado que el tejido obtenido para parche es resultante de un injerto corneal, es crucial la ade-
cuada mantencion de la esterilidad durante la manipulacion del tejido, asi como también, del
medio de preservacion. De ello deriva, ademas, la importancia de procurar las cérneas con un
diametro de 17 a 18 mm.

2 De acuerdo con el Oficio CP N°21493/2024 del 28 de noviembre de 2024 sobre plazos para enviar informe de trasplante (ver anexo
N°17).

Norma Técnica para la seleccion, procuramiento, preservacion, distribucion e implante de tejido corneal | Septiembre 2025 | %



Norma Técnica para la seleccion, procuramiento, preservacion, distribucion e implante de tejido corneal | Septiembre 2025 | g

Una vez efectuado el injerto corneal y obtenido el tejido escleral, este Gltimo podra ser al-
macenado en el mismo medio de preservacion?*y refrigerado entre 2°y 8° C solo por 14 dias
desde el procuramiento o congelado hasta por 6 meses® entre -30° y -18°C.

Ante la presencia de restos hematicos en la solucion, prolongada exposicion al medio am-
biente o sospecha de contaminacion, el medio de preservacion debera ser reemplazado.

Se debera designar un responsable del chequeo de la caducidad de estos tejidos y de su des-
carte de acuerdo con el REAS local.

Con el propdsito de optimizar el uso del tejido escleral, cada pieza obtenida se podra alma-
cenar en distintos criotubos estériles con solucidn de preservacion tomando los debidos res-
guardos para la mantencion de la esterilidad?®. Es importante tener en consideracion el nime-
ro de lote y caducidad del medio de preservacion en caso de que se almacenen en diferentes
criotubos con el mismo liquido.

Solo para estos casos, se recomienda dividir el contenido de un frasco de medio de preserva-
cion para almacenar hasta 4 segmentos de escleras en diferentes criotubos estériles.

Otra forma (y muy efectiva) de mantener las escleras y también corneas no aptas para quera-
toplastias penetrantes, es en glicerol al 98% estéril. Totalmente sumergidas en este medio, es
factible mantener la viabilidad de la esclera por 2 afos refrigerada entre 2° y 8° C. AlLmomen-
to de ser injertada, previamente se debera retirar el exceso de glicerol a través de la instilacion
acuciosa de suero fisiologico o suero Ringer tibio (a 37°C) tantas veces sea necesario para que
el tejido presente al tacto una consistencia sin residuos oleosos, respetando la técnica estéril.

Es necesario mencionar que el refrigerador debe ser de uso exclusivo para almacenar este
tipo de tejidos u otros relacionados. El almacenamiento de esclera y/o cornea en refrigera-
dores de otras unidades (por ejemplo, el de las UMT) no exime de la responsabilidad, sobre
la viabilidad y caducidad del tejido, a la unidad de oftalmologia u otra unidad responsable?’.

Independientemente del tipo de conservacion empleado, una vez descongelado y/o elimina-
do el glicerol, el tejido remanente debe ser eliminado. De igual forma si los envases que los
contienen hayan sido abiertos y o presenten aberturas.

La trazabilidad de este tipo de injertos es igual de importante que los registros efectuados
ante uninjerto de corneay, por lo tanto, se debera establecer un registro local acerca del uso
de esclera®.

Se debera confeccionar un listado (registro) interno de los pacientes en espera de este tejido,
asi como también un registro de los receptores (registro de los implantes de escleras efec-
tuados). De manera de llevar un adecuado control de la trazabilidad de este tipo de tejido, se
debera utilizar el mismo codigo SIDOT de la cornea de donde se obtuvo la esclera, pues este
tejido es obtenido de corneas que ya han sido ingresadas al sistema y, por lo tanto, cuentan
con un codigo Unico e irrepetible, agregando ademas la palabra ESCLERA y el nimero del
segmento obtenido.

24 Siempre y cuando el contenido se haya manipulado de forma estéril.

» El medio de preservacion debe ser congelado antes de cumplir 14 dias refrigerado.

% Con respecto al ambiente, materiales y manipulacion.

7 Revisar responsabilidad y control de los equipos y su contenido en la Norma Técnica para la Produccion de Tejidos con Calidad Clinica.
8 Puede ser de utilidad utilizar los mismos formularios de tejidos: Solicitud de Tejidos, Cl, Entrega de Tejidos, Certificado de Implante.



A modo de ejemplo, de una cornea derecha se podrian generar 4 parches, con la siguiente co-
dificacion:

CND 2018131023 ESCLERA 1
CND 2018131023 ESCLERA 2
CND 2018131023 ESCLERA 3
CND 2018131023 ESCLERA 4

Se debera usar un registro Gnico y estandar para cada injerto de esclera, asi como también se
debera llevar un registro de las escleras descartadas por caducidad, contaminacion u otras
causas.

En resumen, las condiciones que deben ser consideradas para el adecuado almacenamiento
de esclera son:

- Almacenar en criotubo o tubo de polipropileno estéril.

- Con medio de preservacion suficiente para sumergir completamente el tejido.

- Rotular la fecha de expiracion del tejido (a contar de la fecha de extraccion) en un lugar
visible del frasco.

- No tapar el N° de lote del medio de preservacion o anotar el que corresponda en caso
de haber utilizado otro contenedor con el mismo medio.

- Rotular correctamente el codigo SIDOT, de acuerdo con el parrafo anterior.
- Sise descongela el frasco, se debera eliminar el contenido.
- Analizar fecha de vencimiento del medio que contiene el tejido (sobre todo si caduca

dentro de los proximos 6 meses y sera congelado).

Ante el injerto de este tejido, se deberan aplicar los mismos protocolos relacionados con la
trazabilidad e informacion (informe de trasplante) asi como también, registrar y notificar a la
CNPT y al BNT la presencia de reacciones adversas, en caso de presentarlas.

No se debera considerar este tipo de injerto como parte de las estadisticas mensuales ni
anuales de la actividad de implante de cornea, sin embargo, se debera reportar un informe
mensual de la actividad (junto con la estadistica de corneas, enviada a la CNPT), de manera de
conocer la necesidad y/o demanda de este tipo de tejido.

Prioridades

Como se menciona anteriormente, ante la ausencia de pacientes en calidad de urgencia, las
corneas se distribuiran segln prioridades (I, Il y/o lll) las que han sido establecidas en base a
criterios de bancos de corneas internacionales.

Las prioridades se dividen en las siguientes, dependiendo de las patologias y condiciones:

- PRIORIDAD I

a. Pacientes con perforacion corneal o infeccidon que requieran de un injerto terapéutico
o0 tectonico y no cumpla con criterio de urgencia.

b. Pacientes pediatricos (<10 afos) con urgencia de implante para evitar ambliopia o
ceguera de por vida.
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c. Paciente con ojo Gnico (otro ojo no logra vision de tableros, 0.05 o 20/400).
d. Ojo doloroso con potencial de vision que no mejora con tratamiento médico.

e. Primer ojo con patologia bilateral (sin lograr vision funcional de 0.05 o 20/400 en
ambos 0jos).

- PRIORIDAD Il

a. Segundo ojo en pacientes con patologia bilateral (con vision funcional en primer ojo
igual o superior a 20/200).

b. Deterioro visual progresivo por problema corneal bilateral (vision igual o superior a
20/200).

- PRIORIDAD Il

a. Pacientes con patologia corneal unilateral y otro ojo con buena vision (mayor o igual
a 0.5 0 20/400).

b. Pacientes con patologia corneal bilateral que no cumple con criterios de prioridad |
oll

En un mismo grupo de prioridad, los pacientes se ordenaran de manera que los menores de
10 afos estan por sobre aquellos de edades mayores y ademas por antigliedad en lista de
espera.

c. Criterios de distribucion

Los conceptos de cornea Casa y Pool resultan relevantes para el adecuado entendimiento de la dis-
tribucion de éstas, asi como también el conocimiento acerca de la funcionalidad de la rotativa de
extraccion de corneas.

Para la distribucion equitativa de las corneas procuradas, la CNPT implement6 una rotativa de ex-
traccion para el donante en Muerte Encefalica (ME) o donante multiorganico, donde estan registra-
dos aquellos centros que procuran e implantan corneas y que estan dispuestos a acudir a cualquier
horario a extraerlas, cuando en la red del recinto asistencial en donde se encuentra el donante, no
existe equipo capacitado para la extraccion.

Para ser parte de la rotativa de extraccion, se debe enviar a trasplante@minsal.cl la informacion
relacionada con el responsable de gestionar la extraccion y nimero de contacto para ser notificado
ante la presencia de un donante o cada vez que esté de turno en esta rotativa. El centro extractor
participante, debera establecer ademas a un responsable del registro de los trasplantes que efec-
tUe a través del SFC. La decision con respecto a la participacion de la rotativa de extraccion es de
exclusiva responsabilidad del centro, no siendo una actividad obligatoria dentro del programa de
generacion de tejidos.

De acuerdo con criterios establecidos por el ISP en conjunto con la CNPT, asesorada por el ya refe-
rido grupo asesor, en relacion con el procuramiento y distribucion de las corneas generadas, se ha
dispuesto lo siguiente;

i. Por territorialidad

En casos de donantes en ME, los centros de trasplantes publicos tendran asignados centros
de procuramiento, de acuerdo con sus areas de influencia (pertenecientes al mismo Servicio
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de Salud o misma region). El equipo procurador debera concurrir al establecimiento, dentro
de su mismo territorio, en donde se encuentra el donante.

Frente a la inexistencia de un equipo capacitado para la extraccion de corneas dentro del
territorio, se recurrira al equipo de turno, segln la rotativa de extraccion.

Al centro que realiza el procuramiento se le asignara una de las corneas (cornea casa). La se-
gunda cornea procurada (cornea pool), debera ser puesta a disposicion del Registro Nacional
de Receptores y sera distribuida en primer lugar a aquellos pacientes en calidad de urgencia
y en segundo lugar a la prioridad que conste en el dicho listado.

Por tipo de programa

a. Extraccion de corneas en donantes fallecidos por criterio neurologico (ME)

De acuerdo con la red de derivacion para trasplante de corneas, establecida por la CNPT, si
el establecimiento donde se genera el donante es solo centro procurador, la cornea casa
sera distribuida al centro de trasplante que tiene asignada la lista de espera del centro
donde se encuentra el donante.

Si el establecimiento donde se genero el donante no es centro procurador, la extraccion
de las corneas sera efectuada de acuerdo con los criterios de territorialidad del parrafo
anterior, si aplica, o por el equipo procurador de turno, segiin la rotativa de extraccion,
cuyo registro es llevado por la Coordinacion Central, siendo asignada la cornea casa a dicho
centro y la otra enviada al pool nacional.

Si el establecimiento donde se gener6 el donante es centro procurador y trasplantador, la
extraccion de las corneas sera efectuada por el equipo local, distribuyéndose las corneas
en casay pool.

b. Extraccion de corneas en donantes fallecidos por criterio cardiorrespiratorio (PCR)

En los centros que tengan implementado este programa (en Unidades de Anatomia Patol6-
gica y/o en unidades de pacientes), las corneas seran procuradas por el equipo local y seran
implantadas en pacientes de la lista de espera local (dos corneas casa), de acuerdo con el
orden establecido por nivel de prioridad, antigliedad y edad.

Por tipo de cornea

Las corneas casa deben ser asignadas en el estricto orden segn indica la priorizacion de la
lista de espera local. En caso de que se trasplante un paciente de la lista de espera local que
no esta en el primer lugar de este listado, el ISP consultara las causas de no trasplante, una
vez que se registre a través del SFC, el injerto en otro receptor.

Las corneas pool también seran distribuidas de acuerdo en el estricto orden de priorizacion
establecido por el Listado Nacional de Receptores. En el caso que una cornea pool no pueda
ser trasplantada en el paciente designado, ésta debera ser ofertada por la CNPT al centro al
que pertenece el siguiente paciente del listado. Por ello, se recomienda chequear la dispo-
nibilidad real de efectuar el injerto antes de aceptar la cornea pool, mas aln si el receptor
pertenece a un centro de trasplante de otra region.

Si la cornea pool ha sido enviada desde el BNT a regiones y el paciente seleccionado no esta
en condiciones de recibir el injerto, se debera trasplantar al siguiente paciente de la lista
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local bajo los mismos términos de priorizacion sefialados. Si bien, es factible que el receptor
seleccionado no pueda ser trasplantado, es imprescindible mantener la lista de espera local
actualizada y a los potenciales receptores con sus examenes al dia.

No se puede trasplantar tejido corneal, ya sea este correspondiente a casa o a pool, a pacien-
tes que no estén previamente inscritos en la lista de espera emitida por ISP y que CNPT utilizd
para ofertar. Asi mismo no se pueden ingresar al Listado Nacional de Receptores nuevos pa-
cientes mientras sucede la oferta de cornea.

ISP solicitara informar las causas de no trasplante a través del SFC al momento de registrar el
trasplante en un paciente que no es el primero del listado.

iv. Urgencias

Si existiera un paciente en urgencia en el Listado Nacional de Receptores, se le asignara una
de las corneas procurada ya sea de donante en ME (cornea pool) o generada bajo el programa
de extraccion en donante en PCR (cornea casa).

En esta Gltima situacion, el centro de trasplante al que pertenece la urgencia debera entre-
gar al centro que la cedio, la proxima cornea que procure (cornea casa) y no podra desistir de
procurar cuando le corresponda por rotativa.

ELBNT implementara un sistema de registro de los centros a los cuales se les ha asignado una
cornea pool para la resolucion de una urgencia.

v. Rotativas de extraccion

Los centros que participan de las rotativas de extraccion seran alertados por la Coordina-
cion Central cuando les corresponda estar de turno de llamado. Los centros que no asistan
a procurar estando de turno en la rotativa no seran considerados en el siguiente turno que
les corresponda. Si no acude en 2 ocasiones seguidas, seran retirados definitivamente de la
rotativa.

Los centros de la rotativa podran desactivarse transitoriamente enviando un correo a
trasplante@minsal.cl explicando las causas y los periodos de desactivacion.

d. Retiro de lista de espera

Aquel paciente que por algln periodo de tiempo no estara disponible para la realizacion del im-
plante puede ser desactivado transitoriamente sin que pierda su posicion ni prioridad en la lista de
espera. Sera el médico a cargo el encargado de desactivarlo temporalmente en el SFC.

En aquellos casos en que un paciente rechace un implante, independiente de la causa, siempre que
no sea por una causa médica, el equipo tratante debera retirarlo de la lista de espera, sin embargo,
el paciente podra volver a ingresar a la lista perdiendo su antigiiedad en ella. Se sugiere retiro defi-
nitivo de la lista ante 2 rechazos sin justificacidon médica.

Cada centro debera establecer un protocolo local de retiro de pacientes inubicables, estableciendo
los medios para contactarlo y el nimero de veces en que se intentara. Es fundamental establecer un
registro que deje constancia de las acciones emprendidas para contactarlo y del retiro definitivo de
la lista de espera. (Registro en ficha clinica).
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8. INJERTO DE CORNEA Y DE TEJIDOS OCULARES

El injerto de cornea y/o de tejidos oculares sera realizado en pabellon que redna, al menos, las ca-
racteristicas de un pabelldn de Cirugia Mayor Ambulatoria y debera ser efectuado por un cirujano
oftalmologo que cuente con la subespecialidad en Cornea. La responsabilidad acerca de la pertinen-
cia o no del oftalmélogo para practicar el injerto, es del centro trasplantador al que pertenezca el
profesional.

Por su parte, el centro que realice los injertos de cornea o queratoplastia debera contar con la in-
fraestructura y equipamiento hospitalario y de pabellones suficientes para enfrentar cualquier com-
plicacion que derive del procedimiento.

a. Registro de injerto de cornea

Toda vez que se realice uninjerto de corneas, incluso si éstas son importadas, el cirujano responsable
del procedimiento debera registrar esta accion en el SFC.

Es importante para la adecuada trazabilidad, considerar la cornea del donante que se esta trasplan-
tando, por esta razon, al momento de registrar el trasplante a través del SFC tener presente que en
primer lugar se consulta por lateralidad de la cornea del donante y posteriormente se consulta por
la lateralidad de la cornea reemplazada (implantada) en el receptor. El informe entregado por el
BNT (si la cornea ha sido enviada para analisis) contiene la informacion necesaria para completar el
registro en el SFC.

Al registrar el trasplante en el SFC se debe ingresar la mayor cantidad de informacion disponible del
donante (iniciales, edad, sexo) de forma que permita la identificacion adecuada del origen de la cor-
nea, teniendo especial cuidado en sefialar si el donante corresponde a muerte encefalica, anatomia
patoldgica o corresponde a una cornea importada.

La responsabilidad del registro en el SFC corresponde al profesional que realiza el trasplante. Al igual
que con el levantamiento de la lista de espera local, delegar las funciones del registro a un encarga-
do, no exime de la responsabilidad de la mantencion de una lista de espera actualizada, al médico
que realiza el acto quirdrgico.

Aligual que con los registros de las urgencias trasplantadas, el registro del implante en el SFC debe
ser efectuado el dia habil siguiente de realizada la cirugia. A partir de la presente normativa, los
establecimientos que realizan trasplantes y cuya lista de espera no se encuentre actualizada (pa-
cientes trasplantados adn en lista de espera por falta de registros en el SFC) no seran considerados
en la oferta de la siguiente cornea pool que se genere, hasta subsanar las falencias de los registros.

Lo anterior, en resguardo del acceso oportuno al trasplante y de la transparencia de la lista espera 'y
velando por la eficiencia de las ofertas de corneas.

b. Informe de Trasplante

Una vez efectuado el registro, el sistema informatico arrojara un informe de trasplante que cuenta
con la informacion del donante y del receptor. Una vez validada esta informacion, el paciente es reti-
rado de la lista de espera. Almomento de presionar el boton “GUARDAR” la informacion con respecto
a la realizacion del trasplante queda ingresada y podra ser recibida y aprobada por el ISP.

Es importante sefialar que los informes de trasplante de cornea deben ser ingresados al SFC a mas tardar
24 horas posterior al acto quirQrgico. Esto tiene como objeto mantener actualizada en la lista de espera.

Este informe sera enviado de manera automatica al ISP, a la CNPT y al BNT, y permitira respaldar la
realizacion del injerto ademas de llevar la trazabilidad del tejido.
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9. REGISTROS DE TRAZABILIDAD DEL TEJIDO

Es responsabilidad del Banco Nacional de Tejidos mantener un dossier con la informacion del do-
nante y destino de las corneas analizadas. Para ello, todo donante de corneas (ya sea proveniente de
donante multiorganico o de Anatomia Patologica) debe ser ingresado al SIDOT de manera de utilizar
el codigo de 10 digitos asignado. Este codigo asegura la trazabilidad del tejido, por lo tanto, hunca
debera ser abreviado, reemplazado, modificado u omitido.

Por lo anterior cada dossier que se abre ante la presencia de un donante efectivo, al final del proceso
debe contener la siguiente informacion?®.

+ Antecedentes personales y clinicos del donante.

+ Formulario de Comunicacion de Donacion.

+ Resultados de los examenes realizados al donante.
 Informacion de los receptores de cada injerto.

v Reacciones adversas.

En el sistema SIDOT, el BNT almacenara los informes resultantes del estudio realizado a las corneas
(evaluacion en Lampara de Hendidura y Microscopia Especular).

Estos documentos deberan estar almacenados en forma fisica y/o digital, manteniendo los adecua-
dos resguardos de seguridad, considerando la sensibilidad de la informacion y estar direccionados a
asegurar la trazabilidad de los tejidos, en cualquier etapa de su proceso.

El contenido de este expediente sera confidencial y debera estar archivado en un lugar de acceso
restringido, su custodia se debe mantener por 15 afos, para garantizar la trazabilidad del tejido y la
disponibilidad de la informacion posterior. Sin perjuicio de lo anterior, esta informacion puede ser
entregada a los tratantes del receptor a fin de conocer antecedentes de la donacion, estudios y pre-
servacion del tejido, entre otros. Todo lo anterior, en concordancia con la ley N°© 20.584%

El responsable de la custodia de la documentacion es el director del Banco Nacional de Tejidos.

La misma informacion, por el mismo periodo de tiempo y considerando los mismos resguardos de
seguridad y confidencialidad, deberan mantener los centros cuyas corneas no son enviadas al BNT
para analisis.

Del punto anterior se desprende que aquellos centros que importen cérneas deberan mantener un
dossier que contenga la informacion relacionada con el donante y la bioseguridad del tejido por el
mismo periodo de tiempo y bajo las mismas condiciones de resguardo de la informacion.

10. SEROTECA

Corresponde al BNT implementar un stock de seroteca de cada donante cuyas corneas hayan sido
procesadas por el BNT. Si la(s) cornea(s) sera enviada al BNT, obligatoriamente se deben enviar ambos
criotubos junto al tejido, de acuerdo con las especificaciones contenidas en esta norma o la que la
reemplace.

% | a totalidad de esta informacion puede estar contenida en SIDOT, a excepcion de las reacciones adversas.
30 Ley que regula los derechos y deberes de las personas con relacion a acciones vinculadas a su atencion en salud, marzo 2012.



En cuanto a las corneas generadas por un establecimiento y cuyo procesamiento no se realice en
el BNT, sera responsabilidad del mismo establecimiento, el almacenamiento de la seroteca en las
condiciones que a continuacion se detallan.

El suero de la serologia del donante debera ser almacenado y congelado por 5 afios*! desde el injerto
de la cornea (o de la Gltima pieza de ella), con el fin de poder hacer controles posteriores si fuera
necesario. Luego de ese tiempo sera descartado dejandose registro de la informacion relativa a esta
accion.

El responsable de la mantencion de la seroteca sera el BNT, cuando las corneas han sido enviadas
para su analisis. De igual forma, también sera el responsable del descarte del suero una vez cumplido
los 5 anos establecidos. Por su parte, el profesional a cargo de la extraccion del tejido (o la Coordina-
cion Local) sera responsable de establecer las conexiones intrahospitalarias necesarias para el envio
de la seroteca como se estipula a continuacion.

Cada vez que se envie una cornea para analisis al BNT se debera adjuntar dos criotubos de 2 ml
cada uno con suero del donante. Actualmente la totalidad de los laboratorios de los hospitales con
capacidad de generar donantes, cuentan con este tipo de tubos (criotubos con tapa rosca) y es de
conocimiento de su personal, las acciones para obtener el suero.

Una vez obtenido el suero y almacenado en los criotubos, éstos deberan ser refrigerados entre 2 y
8°C por un maximo de 48 horas. Si es necesario almacenar los criotubos por un periodo mayor (por
ejemplo, durante un extenso fin de semana) deberan ser congelados a -30°C y mantenerse asi hasta
la llegada al BNT, donde se almacenaran en un equipo destinado solo para ese fin.

Los criotubos deberan ser rotulados utilizando el codigo SIDOT asignado al donante + fecha de toma
de muestra.

Una vez descongelada una muestra de suero (criotubo), no se podra congelar nuevamente, razon
por la cual es necesario dosificar la muestra de suero del donante en 2 criotubos, como medida para
garantizar y/o respaldar la disponibilidad de seroteca.

Los centros que procuren corneas y no las envien al BNT para analisis, seran responsables de la co-
rrecta custodia de la seroteca por el tiempo establecido.

11. NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

La informacion necesaria para el adecuado seguimiento de los injertos de corneas y/o tejido corneal
debera ser facilitada por los centros o por las unidades de trasplante, con el fin de asegurar su tra-
zabilidad. La CNPT, asi como también el Banco Nacional de Tejidos, deberan ser informados acerca de
cualqguier efecto adverso que pudiera ser asociado al injerto de manera de indagar posibles causas y
cotejar la informacion con otros receptores de tejido del mismo donante.

Todo efecto adverso debe ser informado al BNT y CNPT independiente del origen de la cornea (ME,
PCR o importada) utilizando el formato contenido en los anexos de la presente normativa.

La informacion recabada se guardara y custodiara de forma segura en el BNT, durante 15 afos a partir
de su codificacion.

31 La seroteca almacenada en nitrogeno liquido puede ser mantenida por 10 afios. A -80°C solo por 5 afios.
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12. BIOVIGILANCIA

Como parte de las buenas practicas con respecto al uso terapéutico de tejidos en nuestro pais, es
fundamental el compromiso adoptado por cada uno de los trasplantélogos, no solo en los registros
de pacientes y trasplantes efectuados, sino también acerca de la entrega adecuada y oportuna de la
informacion que permita identificar algln efecto o un evento adverso potencial de manera de poder
mejorar los procesos, identificar otros receptores y cotejar la informacion.

Sera obligatoria la notificacion ante cualquier evento adverso relacionado con el tejido o alguna re-
accion adversa que se produzca como resultado del procedimiento, utilizando el formulario creado
para estos efectos (ver anexo N°17, también disponible en SIDOT).

El cirujano a cargo de efectuar el injerto de cornea debera realizar el seguimiento del receptor e
informar al Banco Nacional de Tejidos.

Es importante mencionar que lo anterior aplica para aquellos trasplantes efectuados con corneas
que hayan sido analizadas y validadas por el Banco Nacional de Tejidos.

13. ELIMINACION DE DESECHOS

Todos los desechos organicos producidos en el BNT y/o por los centros generadores de tejido corneal,
deberan ser eliminados de acuerdo con las disposiciones del Decreto N° 6 de 2009, del Ministerio
de Salud, Reglamento sobre manejo de Residuos de Establecimientos de Atencion de Salud (REAS).

Se debera establecer un registro que determine la fecha, las condiciones por las que sera eliminado
el tejido y el responsable de esta accion, en un libro foliado e implementado especialmente para
esta actividad.

Paralelo a lo anterior, se debera notificar al BNT ante la eliminacion de tejido que haya sido analizado
y/o procesado en sus dependencias, a través del formulario contenido en los anexos de la presente
norma (ver anexo N°18. También disponible en SIDOT/Documentos).

Los tejidos corneales que por cualquier motivo deban ser eliminados, podran ser utilizados para
investigacion por parte de equipos clinicos utilizando el documento creado para estos fines (ver
anexo N°19. También disponible en SIDOT/Documentos). Este documento debera contener toda la
informacion que clarifique el uso que se le dara al tejido y debera ser firmado por el responsable
de dicha investigacion. Una vez concluida la investigacion por la que se solicito el tejido, se de-
bera remitir una copia del estudio y sus conclusiones tanto a la CNPT como al BNT a los correos:
trasplante@minsal.cl y banco.tejidos@redsalud.gob.cl respectivamente.

Para acceder a tejidos para estudios e investigacion, en el acta de donacion debe haber existido el
consentimiento firmado para la utilizacion de tejidos para otros fines que no sean el trasplante.

14. IMPORTACION DE CORNEAS

Los centros deberan velar que todas las importaciones de corneas procedentes de terceros paises
cumplan con los requisitos de calidad y seguridad establecidos en la presente normativa. Por lo
tanto, las importaciones deberan ser efectuadas de bancos de ojos acreditados por las autoridades
sanitarias del pais de origen, a fin de garantizar la calidad y la trazabilidad de éstas.

Sera responsabilidad de cada centro recabar informacion acerca de los exportadores e importadores
de corneas establecidos en nuestro pais, su autorizacion sanitaria o su simil.


mailto:trasplante@minsal.cl
mailto:banco.tejidos@redsalud.gob.cl

Cuando estas empresas provean de tejido corneal, deberan proporcionar informacion con respecto a:
1 Antecedentes del donante:
- Edad
- Tipo de fallecimiento (ME o PCR)
- Fecha del procuramiento

+ Examenes aplicados al donante de acuerdo con la situacion endémica del pais de origen o
estandar del banco de origen.

v Fecha del procesamiento/vencimiento.

v Las condiciones de la cadena de frio aplicadas durante el traslado al centro de implante a tra-
vés de un informe que segure la continua mantencion de la temperatura.

1 Codigo que permita su trazabilidad.

Los proveedores de tejidos deberan garantizar el reporte de reacciones adversas que puedan pre-
sentar otros receptores del mismo tejido.

Segln la Resolucion N° 6323 del 7 de noviembre de 2011 de la Direccion Nacional de Aduanas, esta
entidad debe remitir de manera mensual, la informacion con respecto a la actividad de internacion
de este tejido con relacion a la procedencia, responsables y los costos que esta importacion repre-
senta para la institucion que la adquiere, obteniendo de esta manera, informacion importante acerca
de la actividad en cada centro.
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ANEXOS
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10.
11.

12.

13.

14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

Requisitos para la implementacion de Programas de Generacion de Tejidos.
Check list seleccion de donantes.

Guia para el traslado de tejido corneal entre centros generadores y el Banco Nacional de
Tejidos.

Algoritmo de hemodilucion.
Acta de Comunicacion de Donacion 6rganos y tejidos (Formulario A).
Acta de Comunicacion de Donacion érganos y tejidos para menor de 18 afos (Formulario C).

Protocolo de procuramiento de corneas en pacientes medicolegales, aprobado por Resolu-
cion Exenta N°05 del 05 de enero de 2021.

Ordinario N°3111 sobre el cierre de los programas de trasplante.
Ficha de procuramiento de corneas.
Check list para el procuramiento de corneas.

Protocolo de traslado a través de ruta doméstica de LATAM Airlines Group, inserto en el Con-
venio de colaboracion para el transporte de organos, tejidos y muestras por ruta doméstica
Chile entre LATAM Airlines Group y el Ministerio de Salud, aprobado a través de Decreto
Exento N°80 del 24 de noviembre de 2021.

Guia técnica para la utilizacion de recursos fisicos en el traslado de muestras, 6rganos, teji-
dos y personal médico durante el proceso de procuramiento, aprobada a través de Resolu-
cion Exenta N°271 del 04 de marzo de 2021.

Protocolo para el transporte de drganos y muestras biolégicas por la Central de Comunica-
ciones de Carabineros de Chile (CENCO), aprobado por Resolucion Exenta N°869 del 26 de
noviembre de 2024.

Guia técnica para el embalaje de corneas.

Informe de viabilidad.

Ordinario N©1026 sobre listado Gnico de receptores de corneas.

Oficio CP N©21493 / 2024 sobre plazos para enviar informe de trasplante.
Formulario notificacion de eventos o reacciones adversas.

Informe de descarte de tejido corneal.

Formulario de solicitud de tejidos para investigacion
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ANEXO N°1

.3 Ministerio de
A28 S Coordinacion Nacional 9/RQ
Procuramiento y Trasplante
de Organos y Tejidos

Gobierno de Chile

Pauta de evaluacion para la implementacion de Programas de Generacion de Tejidos

Antecedentes

Establecimiento

Region y Servicio de
Salud al que pertenece

Programa de tejidos Pablico/Privado

DT y/o Coordinadora
Local de Procuramiento
responsable del

programa
Fecha postulacion Fecha de apertura de
programa
Requisitos para apertura de centro
N° | Ttem Si | No Fe.Ch? Observaciones
cumplimiento

1. | Autorizacion Sanitaria Especial

2. Protocolo de procuramiento revisado por CNPT

Protocolo de procuramiento visado por Unidad
de Calidad del centro

3. Visita técnica en terreno de CNPT

4. | Informe técnico realizado por Unidad de
Calidad del establecimiento sobre la aplicacion
de requisitos técnicos segin normativa vigente
de: sala procedimientos/Anatomia Patologica/
Otros

5. | Capacidad instalada en el centro para la
realizacion de examenes y cultivos solicitados
en programa al que postula, segin normativa
vigente.

6. | Directivos del establecimiento y del servicio
de salud (en el caso de centros pablicos)

en conocimiento y con compromiso con la
tematica

7. | Adquisicion de insumos para implementacion
del programa

8. | Informacion a la CNPT y al Banco Nacional
de Tejidos acerca de la puesta en marcha del
programa




Requisitos para apertura de centro segun tejido: Corneas

N° | Ttem Si | No Fe.Ch? Observaciones
cumplimiento

1. | Médico capacitado para la extraccion de tejido
corneal (especialidad o curso de certificacion
SOCHIOF)

2. | Refrigerador para almacenamiento transitorio
de corneas y medios de preservacion, de
acuerdo con la normativa vigente

3. | Profesionales de salud capacitados en el
acondicionamiento y almacenamiento para el
traslado de tejido corneal

4. | Asegurar la disponibilidad de traslado, de
acuerdo con normativa vigente

5. | Ensayo logistico de traslado de tejido corneal
en conjunto con BNT (si aplica)

6. | Existencia de un programa de educacion
para profesionales de UCl y urgencias en
mantenimiento del donante de corneas,
fallecido por criterios neurologicos

uisitos para apertura de centro segiin tejido: Tejido Oseo (Cabeza femoral/ platillos tibiales/otros)

Fecha

N° | Ttem Si | No o
cumplimiento

Observaciones

1. | Equipo extractor definido, participe de la
implementacion y con conocimientos de los
procesos de generacion de tejido 6seo

2. Unidad de Almacenamiento Transitorio, segln
normativa vigente

3. | Profesionales de salud capacitados en el
acondicionamiento y almacenamiento para el
traslado del tejido 6seo procurado

4. | Personal de salud con capacitacion conjunta,
otorgada por la CNPT y el BNT, en cuanto al
registro en SIDOT

5. Disponibilidad de traslado terrestre, de
acuerdo con normativa vigente

Requisitos para apertura de centro segiin tejido: Amnios

Fecha

N° | Ttem Si | No o
cumplimiento

Observaciones

1. | Equipo de Gineco-obstetricia extractor
definido participe de la implementacion y con
conocimiento de los procesos de generacion de
amnios

2. | Unidad de Almacenamiento Transitorio segin
normativa vigente
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Profesionales de salud capacitado en el
acondicionamiento y almacenamiento de
amnios procurado

Profesionales de salud con capacitacion
otorgada por la CNPT y el BNT, en cuanto al
registro en SIDOT

NO

Ensayo logistico de traslado de amnios en
conjunto con BNT (si aplica)

Requisitos para apertura de

Ttem

cent

Si

No

ro segin tejido: Piel

Fecha
cumplimiento

Observaciones

Equipo de cirugia plastica extractor definido
participe de la implementacion y con
conocimientos de los procesos de generacion
de piel

Unidad de Almacenamiento Transitorio, segin
normativa vigente

Profesionales de salud capacitados en el
acondicionamiento y almacenamiento de piel
procurada

Personal de salud con capacitacion conjunta,
otorgada por la CNPT y el BNT, en cuanto al
registro en SIDOT

Disponibilidad de traslado terrestre, de

acuerdo con normativa vigente




Instructivo para la implementacion de Programas de Procuramiento de Tejidos

Para la implementacion de cualquier programa de generacion de tejidos, segln la presente pauta
de evaluacion, es importante que los establecimientos (o Centros Generadores de Tejidos, CGT) y
sus Coordinaciones Locales de Procuramiento tengan en consideracion los siguientes aspectos, que
permitiran validar los requisitos:

1. Directivos del establecimiento y del Servicio de Salud (en el caso de centros publicos) en
conocimiento y con compromiso con la tematica.

Remitir actas de reuniones de difusion del programa a instalar, firmada por director del CGT, jefes
de programa de procuramiento y de implante involucrados y por las Coordinadoras/es Locales de
Procuramiento.

2. Equipo extractor participe de la implementacion y con conocimientos de los procesos de
generacion de tejidos.

Los integrantes de los equipos extractores de los CGT deberan estar en conocimiento del programa
a implementar, lo que debera ser validado a través de la remision de un acta de reunion. En el acta,
se debera dejar constancia acerca del analisis del protocolo de funcionamiento del programa de
generacion en particular, efectuado por el jefe del programa y los/os responsables de su implemen-
tacion. Tanto la institucion como el DT responsable del programa, deberan validar que los equipos
extractores sean profesionales de salud acreditados para el procuramiento.

3. Profesionales de salud capacitados en el acondicionamiento y almacenamiento para el tras-
lado de tejido.

Los profesionales que participaran en esta etapa del proceso deberan acreditar, por medio de la
remision de un acta, la realizacion de una capacitacion en cuanto al acondicionamiento y almacena-
miento para el traslado de tejido, en conjunto con BNT, quienes emitiran un plan de mejora, si aplica.
El acta debe incluir las mejoras recomendadas.

4. Existencia de un programa de educacion para profesionales de UCI y urgencias en manteni-
miento del donante de corneas, fallecido por criterios neurologicos

Adjuntar programa educativo con los principales aspectos a considerar en la mantencion de un do-
nante de corneas, cuando se trate de un paciente fallecido por causas neurologicas, de acuerdo con
la normativa actual.

5. Unidad de Almacenamiento Transitorio

Contar con refrigeradores y/o ultra congeladores que cumplan con los requisitos establecidos en la
normativa vigente en cuanto a acceso restringido, conexion a equipo electrogeno, sistema de alar-
mas, etc.

6. Ensayo logistico de traslado de tejido

En coordinacion con el BNT, los establecimientos podran realizar un traslado de prueba para corro-
borar la mantencion de la cadena de frio durante todo el trayecto y mejorar falencias. Lo anterior no
aplica para el traslado de tejido 6seo.

7. Disponibilidad de traslado terrestre

Capacidad del CGT para trasladar tejidos hacia los lugares de transferencia para el transporte defini-
tivo al BNT (CGT > aeropuerto > CGT, si utiliza el convenio con LATAM). Los establecimientos con pro-
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gramas de generacion de tejidos ubicados en las regiones Metropolitana, V, VI y VIl pueden utilizar
el transporte contratado por la CNPT, en caso de requerirlo.

8. Otros

Los CGT corneal que a la vez son centros de trasplante deberan solicitar una clave de acceso al SFC
(Sistema Formulario de Corneas) al Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP), escribiendo al correo
corneaisp@ispch.cl para el levantamiento de la lista de espera local y el posterior registro del im-
plante. EL ISP realizara una capacitacion en relacion con el uso del sistema a todos los usuarios, para
ello es necesario enviar:

* Nombre completo
'+ Rut
v Cargo

v Correo institucional

Antes de solicitar la clave de acceso al SFC, la CNPT debera dar aprobacion a la presente pauta.



mailto:corneaisp@ispch.cl

ANEXO N°2
SELECCION DE DONANTES DE TEJIDO OCULAR

CRITERIOS DE INCLUSION
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Ausente del Registro Nacional de NO DONANTE | | Edad entre 2 a 85 afios | |

Donante por Paro Cardiorrespiratorio Donante por Muerte Encefalica ||
No Refrigerado: extraccion hasta 6 horas | |

Refrigerado: extraccion hasta 24 horas [] Diagndstico de muerte definido u

Hora de Pesquisa: CODIGO SIDQT:
Hora de Muerte: Hora de Refrigeracion:
Antecedentes o portadores de VIH/SIDA 1. Temperatura , -

iti 2.H ltivo: NO( ) SI( )
Antecedentes de HepatitisB o C emocuttivo

Diagnostico de Sifilis o VDRL positivo 3 Cultivos: NO( ) SI( )

Diagnostico de HTLV [y Il

Diagnostico de Chagas

4. Antibioticos: <48 hrs ( )

Diagnostico de Rabia, Rubéola congénita y Malaria aTe) > 48 hrs( )

Diagnostico de Herpes simple o Herpes zoster activo

TBC activa o con tratamiento incompleto

Sindrome de Reye 5. Leucocitos:

preATB: /mm?
Endocarditis bacteriana o flngica no tratada post ATB: _/mm?
Antecedentes clinicos y/o de laboratorio de sepsis no 6. Proteina C Reactiva:
tratada pre-ATB:__ mg/dl
postATB: — mg/l
Enfermedades degenerativas OBSERVACIONES
Alzheimer
Parkinson
Esclerosis mdltiple
Creutzfeldt Jakob

Cualquier tipo o manifestacion de Demencia

Enfermedades infecciosas
Meningitis bacteriana, viral, fingica o parasitaria

Encefalitis bacteriana, viral, fingica o parasitaria activa
o encefalitis de causa desconocida

Leucoencefalopatia multifocal
Panencefalitis esclerosante.

Receptores de Duramadre

Mieloma maltiple, Linfomas, Linfosarcomas, Leucemias

Hemodilucion sin toma de serologia previa
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CRITERIOS DE EXCLUSION ESPECIFICOS | NO | SI | EXAMEN FISICO OCULAR

Tumores oculares oD ol
Retinoblastoma

Melanoma de camara anterior

Adenocarcinoma de origen primario o metastasico
Tumores malignos de segmento anterior y posterior
Tumores del SNC que afecten estructura 6sea y/o

contenido orbitario OBSERVACIONES
Metastasis que afecten orbita (paredes y/o contenido)

Queratitis por Herpes Simple.

Infecciones activas de polo anterior

Inflamacion ocular o intraocular activa
(conjuntivitis, queratitis, escleritis, endoftalmitis)
Enfermedad intraocular inflamatoria (uveitis)
Enfermedades del segmento anterior

(cicatrices corneales, distrofias, queratocono, leucoma u
otras ectasias)

CONDUCTAS DE RIESGO NO | SI EXAMEN FISICO
Conducta sexual de riesgo . -
(maltiples parejas sexuales, actividad sexual sin proteccion) 4 ‘ \

Comercio sexual . ‘ VLD

Drogadiccion via parenteral (venopunciones) 14 vl

Otras drogas ilicitas TR N N Y

Reclusion (o pareja de reclusos) en los dltimos 6 meses ‘ A (

Individuos con tatuajes, piercings corporales < a 6 meses

DONANTE VALIDO W | DONANTE NO VALIDO W

COORDINADOR/A RESPONSABLE
FECHA




ANEXO N°3

Coordinacion Nacional 9RO (23(:)
Procuramiento y Trasplante r
de OrganOS \Y TejidOS Hospital Clinico

SAN BORJA
ARRIARAN

GUIA PARA EL TRASLADO DE TEJIDO CORNEAL ENTRE CENTROS GENERADORES Y EL BANCO
NACIONAL DE TEJIDOS

OBJETIVOS

v Establecer un proceso estandarizado de envio y recepcion de los tejidos generados en diferen-
tes circunstancias, dependiendo de la naturaleza del donante.

v Establecer las responsabilidades asociadas a cada etapa del envio y recepcion del tejido.

+ Establecer las condiciones 6ptimas de envio del tejido a fin de preservar sus caracteristicas y
viabilidad de implante.

+ Proporcionar una guia de accion frente a las diferentes combinaciones de destino de las cor-
neas, de acuerdo con la norma técnica vigente.

1. CORNEAS GENERADAS DESDE PROGRAMAS LOCALES DE LAS REGIONES METROPOLITANA, DE
VALPARAISO (V) Y DEL LIBERTADOR BERNARDO O'HIGGINS (VI)
(de donantes PCR desde Anatomia Patologica o Unidad del paciente)
Responsables:
+ Coordinadora del Centro Generador de Tejidos (CGT)

1 Coordinadora del Banco Nacional de Tejidos (BNT)

a. De las gestiones de aviso para traslado al BNT

+ Dada la naturaleza de estos programas, las gestiones relacionadas con el traslado desde el CGT
hacia el BNT seran efectuadas siempre en horario habil.

1 La coordinadora del CGT avisara a la coordinadora del BNT acerca de la necesidad de trasladar
tejido tan pronto éste haya sido extraido (probablemente seran enviadas 2 corneas y siempre 2
criotubos para seroteca) y entregara informacion sobre el responsable del envio y desde donde
se debera retirar el tejido.

+  El aviso para iniciar las gestiones de traslado se debe realizar via telefonica al celular: +56 9
81672873y por correo electronico: banco.tejidos@redsalud.gob.cl

v La coordinadora del BNT gestionara con la empresa de transporte contratada por la CNPT*, el
retiro y traslado del tejido. Las coordinadoras de los CGT no deben gestionar de manera per-
sonal el traslado de cdrneas ni con la Coordinacion Central (CC) ni con la empresa encargada
del traslado.

32 Empresa contratada por la CNDPT: Empresa que para efectos de este documento es responsable de los traslados terrestres entre las
regiones V, Metropolitana y VI de todas las corneas generadas. Responsable ademas de los traslados desde los lugares de arribo en San-
tiago (aeropuerto, terminal de buses, agencias de courier, etc.) de las corneas generadas en regiones (diferentes a la V' y VI) hacia el BNT y
su correspondiente retorno.
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b. De las gestiones de entrega del tejido, seroteca y tubos para serologia*? para traslado al BNT
y su recepcion

'+ La entrega de las corneas y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) se
debe realizar de manera presencial al chofer responsable del traslado. La coordinadora del CGT
debe estar presente al momento de introducir las corneas al cooler, cuando éste alcance la T°
adecuada.

v La entrega de las corneas y seroteca NUNCA debe realizarse en una sala de espera o en la via
pablica.

+ Para el respaldo del traslado, se debe utilizar el formulario ad hoc?*, el que debe ser completa-
do por la coordinadora del CGT (quien se dejara la copia pertinente), segln la informacion que
le corresponda registrar.

+ Unavez recepcionada la cornea y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica)
en el BNT, la coordinadora de éste (o quien ella autorice) debera terminar de completar el for-
mulario de traslado (y se dejara la copia correspondiente).

+ Ambas coordinaciones (BNT y CGT) se deben poner en contacto para confirmar que el traslado
se efectud sin inconvenientes o bien para tomar conocimiento frente a cualquier duda o difi-
cultad con respecto al traslado o con la recepcion del tejido y otros.

+ Desde el BNT se enviara un correo a la coordinadora del CGT para analizar las condiciones de
recepcion con el objetivo de fomentar o corregir acciones.

c. De las gestiones de embalaje y cadena de frio

+ Laresponsabilidad de implementar el adecuado acondicionamiento del cooler y de la adecua-
da identificacion de cada coérnea procurada, recae en la coordinadora del CGT, quien debera
vigilar el proceder del equipo extractor y la rotulacion de los medios de preservacion, de ma-
nera que se cumpla lo establecido en la Norma Técnica, capitulo 4. Embalaje e Identificacion
del tejido ocular.

v El traslado se realizara con cooler de la empresa de transporte contratada por la CNPT, de
acuerdo con las indicaciones entregadas a los responsables del traslado de la empresa en
cuestion.

+ El cooler debe estar acondicionado segln se explica en los anexos de la Norma Técnica para el
procuramiento, preservacion e implante de corneas, con el fin de mantener la cadena de frioy
evitar volcamientos del medio de preservacion que contiene la cornea.

v Las corneas y los criotubos para la seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica)
deben ser introducidas al cooler cuando éste alcance la temperatura entre 2°y 4°C para ase-
gurar la temperatura durante todo el traslado (rango de refrigeracion: 2-8°C).

+ De manera de cuantificar la temperatura al interior del cooler, se debe usar termémetro exter-
no de minima y maxima que debe ser provisto por la empresa de transporte.®

3 Ante situaciones excepcionales como falta temporal de reactivos, incapacidad del CGT de procesar determinadas serologias o falla de
un equipo del laboratorio del CGT, el BNT podra complementar la serologia obligatoria, para lo cual se debera enviar los tubos necesarios,
descritos en la Norma Técnica vigente.

3 Formulario de transporte de 6rganos, tejidos y/o muestras biologicas por via terrestre: Registro autocopiativo utilizado ante cualquier
traslado efectuado por la empresa de transporte contratada por la CNDPT y que debe ser completado de acuerdo con las instrucciones
del pie de pagina de cada hoja. Este talonario debe ser solicitado a la CNDPT por las coordinaciones de los CGT con la debida anticipacion.

* Se solicita informar a la CNDPT si la empresa no cuenta con el termometro y solicitar al BNT que mida la temperatura inmediatamente
llegada la cornea al BNT, no obstante, se recomienda que los CGT cuenten con un dispositivo de este tipo. Se solicita informar a la CNDPT
ante cualquier situacion que ponga en riesgo la viabilidad de la(s) cornea(s).



d. De las gestiones relacionadas con el retorno al CGT tras el analisis y su recepcion

La coordinadora del BNT avisara a la encargada del CGT acerca de la realizacion del analisis de
la cornea y su viabilidad, para iniciar las gestiones de retorno.

Con cada cornea se adjuntara un informe con los detalles de la evaluacion tras el analisis en
ldmpara de hendidura y microscopia especular. En este informe de especifican los posibles
usos del tejido y datos relacionados con el donante para la adecuada trazabilidad y para el
posterior registro del implante.

La coordinadora del BNT contactara a la empresa de transporte contratada por la CNPT para
gestionar el traslado hacia el CGT (de las Regiones Metropolitana, De Valparaiso y Del Liber-
tador Bernardo O'Higgins) y brindara informacion (a la empresa) con respecto al lugar y al res-
ponsable de recepcion de las corneas analizadas.

Ambas coordinaciones (CGT y BNT) deberan completar el formulario ad hoc (Formulario de
transporte de 6rganos, tejidos y/o muestras bioldgicas por via terrestre), que dé cuenta de la
realizacion del traslado bajo las condiciones de cadena de frio descritas y entrega en el CGT en
adecuadas condiciones de embalaje y temperatura.

Desde el BNT se enviara un correo electronico al CGT informando la liberacion de la(s) cornea(s)
con copia a la CNPT e ISP para realizar seguimiento del trasplante.

Una vez recepcionada la cornea, la coordinadora del CGT debera contactar (via telefonica o a
través de correo electronico) a la coordinadora del BNT para confirmar que el traslado se efec-
tuo sin inconvenientes, o bien para para informar cualquier duda o dificultad con respecto al
traslado o la recepcion del tejido.

2. CORNEAS GENERADAS DESDE PROGRAMAS LOCALES DE OTRAS REGIONES
(de donantes PCR o de Anatomia Patolégica)

Responsables:

Coordinadora del Centro Generador de Tejidos (CGT)

Coordinadora del Banco Nacional de Tejidos (BNT)

a. De las gestiones de aviso de envio al BNT

Dada la naturaleza de estos programas, las gestiones relacionadas con el traslado desde el CGT
hacia el BNT seran efectuadas siempre en horario habil.

La coordinadora del CGT avisara a la coordinadora del BNT acerca del traslado del tejido tan
pronto éste haya sido extraido (probablemente seran enviadas 2 corneas y siempre 2 criotu-
bos) via telefonica al celular: +56 9 81672873y por correo electronico: banco.tejidos@redsa-

lud.gob.cl

La coordinadora del CGT gestionara, en conjunto con el BNT, el traslado y entregara informa-
cion a la coordinadora del BNT acerca del medio de transporte utilizado y lugar de arribo a
Santiago para que esta Gltima pueda gestionar el retiro y/o recepcion de las corneas (aero-
puerto, terminal de buses, courier, carabineros, etc.) por parte de la empresa de transporte
contratada por la CNPT.
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b. De las gestiones de entrega del tejido, seroteca y tubos para serologia*® para traslado al BNT
y su recepcion

La coordinadora del CGT debera gestionar en conjunto con el BNT, el medio de transporte que
resulte mas seguro para la viabilidad de las corneas (avidn, bus, courier, carabineros, etc.), e in-
formar a la empresa seleccionada, acerca del envio de tejido de origen humano, su importancia
y cuidados.

La entrega de las corneas y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) a los
responsables del traslado hacia el BNT debe realizarse bajo estrictas condiciones de confiden-
cialidad y tomando los debidos resguardos acerca de la informacion que se entrega.

Si la cornea sera enviada a Santiago via aérea, la coordinadora del CGT debera dar cumpli-
miento al Protocolo de transporte de 6rganos, tejidos y muestras través de rutas domésticas
de LATAM.

Independiente del medio de transporte utilizado, la coordinadora del BNT debera solicitar a la
empresa de transporte contratada por la CNPT que retire las corneas y seroteca (y tubos para
complementar la serologia, si aplica) desde el lugar de arribo a Santiago y trasladarlas al BNT.

Una vez recepcionadas las corneas y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si apli-
ca) en el BNT, la coordinadora de éste (o quien ella autorice) debera completar el registro co-
rrespondiente (Formulario de transporte de 6rganos, tejidos y/o muestras biologicas por via
terrestre), quien se dejara la copia correspondiente.

Ambas coordinaciones (BNT y CGT) se deben poner en contacto para confirmar que el traslado
se efectud sin inconvenientes o bien para informar frente a cualquier duda o dificultad con
respecto al traslado o con la recepcion del tejido.

Desde el BNT se enviara un correo al CGT para analizar las condiciones de recepcion con el
objetivo de fomentar o corregir acciones.

c. De las gestiones de embalaje y cadena de frio

La responsabilidad del adecuado acondicionamiento del cooler y de [a adecuada identificacion
de cada cérnea procurada, recae en la coordinadora del CGT, quien debera vigilar el proceder
del equipo extractor y la rotulacion de los medios de preservacion, de manera que se cumpla lo
establecido en la Norma Técnica, capitulo 4. Embalaje e Identificacion del tejido ocular.

El traslado de las corneas y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) se rea-
lizara con cooler que debera ser acondicionado por la coordinadora del CGT segln se explica
en los anexos de la Norma Técnica para el procuramiento, preservacion e implante de corneas,
con el fin de mantener la cadena de frio y evitar volcamientos del frasco contenedor de cada
cornea (medio de preservacion).

El cooler debera ser desechable (plumavit) al igual que las unidades refrigerantes que contenga.

Las corneas y los criotubos para la seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica)
deben ser introducidas al cooler cuando éste alcance la temperatura entre 2°y 4°C para ase-
gurar la temperatura durante todo el traslado (rango de refrigeracion: 2-8°C) siempre que el
traslado no dure mas de 5 horas.

Para traslados igual o mayor a 5 horas, la temperatura ideal para introducir las corneas y crio-

% Ante situaciones excepcionales como falta temporal de reactivos, incapacidad del CGT de procesar determinadas serologias o falla de
un equipo del laboratorio del CGT, el BNT podra complementar la serologia obligatoria, para lo cual se debera enviar los tubos necesarios,
descritos en la Norma Técnica vigente.



tubos para seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) debera ser de 2°C,
principalmente en épocas de temperaturas elevadas, a fin de asegurar la cadena de frio hasta
recepcion por el BNT.

De manera de cuantificar la temperatura al interior del cooler, se debe usar termémetro exter-
no de minima y maxima. No enviar el termdmetro.

. De las gestiones relacionadas con el retorno al CGT tras el analisis

La coordinadora del BNT avisara al responsable de recepcionar la cornea casa del CGT que so-
licito el analisis, acerca de la liberacion del tejido y entregara informacion con respecto a los
horarios estimados de envio, para iniciar las gestiones de retorno.

Junto con cada cornea, se adjuntara un informe con los detalles de la evaluacion tras el analisis
en lampara de hendidura y microscopia especular. En este informe de especifican los posibles
usos del tejido y datos relacionados con el donante para la adecuada trazabilidad y para el
posterior registro del trasplante.

La coordinadora del BNT contactara a la empresa de transporte mas idonea para gestionar el
traslado hacia el CGT y brindara informacion a la coordinadora del CGT con respecto al lugary
horario de arribo en la region que corresponda.

La coordinadora del BNT contactara a la empresa de transporte contratada por la CNPT para
gestionar el traslado hacia el lugar desde donde se embarcaran las corneas hacia el CGT y
brindara informacion (a la empresa) con respecto al lugar y al responsable de recepcion de las
corneas analizadas.

Si la cornea sera enviada a regiones via aérea, la coordinadora del BNT debera dar cumpli-
miento al Protocolo de transporte de drganos, tejidos y muestras través de rutas domésticas
de LATAM.

EL BNT proveera del embalaje mas adecuado para la continuidad de la cadena de frio durante
el tiempo que dure el traslado.

Desde el BNT se enviara un correo electronico al CGT informando la liberacion de la(s) cornea(s)
con copia a la CNPT e ISP para realizar seguimiento del trasplante.

Una vez recepcionada la cornea, la coordinadora del CGT debera contactar (via telefonica o a
través de correo electronico) a la coordinadora del BNT para la confirmar que el traslado se
efectud sin inconvenientes, o bien para informar cualquier duda o dificultad con respecto al
traslado o con la recepcion del tejido.
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TABLA N°1: RESUMEN DE GESTIONES CORNEAS DE DONANTES PCR

CORNEAS - PCR

desde y hacia el centro
generador deberan ser
efectuadas entre CLP y
BNT.

ser efectuadas entre CLP
y BNT de acuerdo con
Protocolo de traslados
de 6rganos, tejidos

y muestras por rutas
domeésticas de LATAM

Ambas corneas son
casa.

CORNEA CASA CORNEA POOL
ORIGEN ORIGEN
RM Otras regiones RM Otras regiones
V/ Region V/ Region
VI Region VI Region
EMPRESA DE TRASLADO EMPRESA DE TRASLADO
ACIN LATAM ACIN LATAM
Las gestiones de traslado | Las gestiones deberan No existe. No existe.

Ambas corneas son casa.

TABLA N°2: PROPUESTA DE ENVIO DE CORNEAS DESDE CGT DE ACUERDO CON EL DIA Y HORARIO DE EXTRACCION

CORNEAS PCR

HORARIO DE - 2 5

PROCURA EXTRACCION® ENVIO AL BNT RETORNO AL CGT

AM Lunes PM Miércoles AM
Lunes

PM Martes AM Miércoles PM

AM Martes PM Jueves AM
Martes

PM Miércoles AM Jueves PM

AM Miércoles PM Viernes AM
Miércoles

PM Jueves AM Viernes PM

AM Jueves PM Lunes AM
Jueves

PM Viernes AM Lunes PM

AM Viernes PM Lunes PM
Viernes

PM Lunes AM Martes PM

1. Entiéndase como AM la extraccion efectuada hasta las 12 horas del dia en curso y como PM la extraccion efectuada
hasta las 16 horas del dia en curso.

2. Corresponde al horario en que estima la llegada al BNT, de acuerdo con la disponibilidad de méviles para traslado por
parte de la empresa de transporte contratada por la CNPT.

3. Dia estimado de retorno al centro generador tras analisis del tejido y de acuerdo con la demanda del BNT y disponibili-
dad de traslado por parte de la empresa de transporte contratada por la CNPT.



3. CORNEAS GENERADAS DE DONANTES MULTIORGANICOS DE LAS REGIONES METROPOLITA-
NA, DE VALPARAISO (V) Y DEL LIBERTADOR BERNARDO O'HIGGINS (VI)
(de donantes en muerte encefalica, ME)

Responsables:

Coordinacion Central (CC)
Coordinacion Local de Procuramiento (CLP)
Coordinadora del Banco Nacional de Tejidos (BNT)

Coordinadora del Centro de Trasplante (CT)

a. De las gestiones de aviso de envio al BNT

Dada la naturaleza de este tipo de donantes, las corneas pueden ser generadas en todo horario.

De acuerdo con la capacidad extractoray trasplantadora del recinto que las genera, las corneas
que envien para analisis pueden ser (ver NT corneas, capitulo 7: Distribucion de las corneas):

- Casay pool
- Solo cornea pool
- Ambas corneas pool

La responsabilidad de las gestiones del traslado de estas corneas (solo pool, casa/pool o pool/
pool), de la seroteca y tubos para complementar la serologia obligatoria si aplica, sera de la CC
de acuerdo con las gestiones conjuntas con la CLP y logistica viable.

La Coordinacion Central (CC) avisara a la coordinadora del BNT acerca de la existencia de
cornea(s) para analisis.

El aviso a la coordinadora del BNT acerca de la generacion de corneas debe ser via telefénica
al celular: + 56 9 81672873 y por correo electronico: banco.tejidos@redsalud.gob.cl inmedia-
tamente conocida la donacion y eventual extraccion de este tejido.

La coordinadora del BNT acordara con la CC el horario mas adecuado para recepcionar la(s)
cornea(s) y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) en el BNT.

Una vez acordado un horario determinado, la CC gestionara con la empresa de transporte con-
tratada por la CNPT, el retiro de la(s) cornea(s) y seroteca (y tubos para complementar la sero-
logia siaplica) desde el recinto donde se genero el donante y su posterior traslado hacia el BNT.

Siempre debera ser enviada la cérnea pool y en caso de que el centro extractor y/o trasplanta-
dor lo requiera, también puede solicitar el analisis de la cornea casa. (ver NT cérneas, capitulo
7: Distribucion de las corneas).

El equipo que extrae las corneas (va sea por rotativa o perteneciente al centro que genera el

donante), es responsable de la custodia, embalaje v traslado de la cornea casa que le corres-

ponde, si ésta no va a analisis al BNT.

En las gestiones relacionadas con el traslado hacia el BNT solo deben participar la CCy CLP, a
fin de no entorpecer los flujos.
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b. De las gestiones de la entrega del tejido, seroteca y tubos para serologia®’ para traslado al
BNT y recepcion

La entrega de las corneas y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) se
debe realizar de manera presencial al chofer responsable del traslado. La coordinadora del CGT
debe estar presente al momento de introducir las corneas al cooler, cuando éste alcance la T°
adecuada.

La entrega del tejido y seroteca NUNCA debe realizarse en una sala de espera o en la via pa-
blica.

Para el respaldo del traslado se debe usar el registro ad hoc (Formulario de transporte de o6rga-
nos, tejidos y/o muestras biologicas por via terrestre), el que debe ser completado por la CLP
(quien se dejara la copia pertinente), segln la informacion que le corresponda registrar.

Una vez recepcionado el tejido y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica)
en el BNT, la coordinadora de éste (o quien ella autorice) debera completar el formulario de
traslado y se dejara la copia correspondiente.

Ambas coordinaciones (BNT y CGT) se deben poner en contacto para confirmar que el traslado
se efectud sin inconvenientes o bien para tomar conocimiento frente a cualquier duda o difi-
cultad con respecto al traslado o con la recepcion del tejido y otros.

Desde el BNT se enviara un correo a la CLP de donde se generd el donante, para analizar las
condiciones de recepcion con el objetivo de fomentar o corregir acciones.

c. De las gestiones de embalaje y cadena de frio

La responsabilidad de implementar el adecuado acondicionamiento del cooler y de la ade-
cuada identificacion de cada cornea procurada, recae en la CLP del CGT, quien debera vigilar
el proceder del equipo extractor y la rotulacion de los medios de preservacion, de manera que
se cumpla lo establecido en la Norma Técnica, capitulo 4. Embalaje e Identificacion del tejido
ocular.

Se realizara con cooler de la empresa de transporte contratada por la CNPT, de acuerdo con las
indicaciones entregadas a los responsables del traslado de la empresa en cuestion.

El cooler debe estar acondicionado segln se explica en los anexos de la Norma Técnica para el
procuramiento, preservacion e implante de corneas, con el fin de mantener la cadena de frioy
evitar volcamientos del medio de preservacion que contiene la cornea.

Las corneas y criotubos para seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) deben
ser introducidas al cooler cuando éste alcance la temperatura adecuada: Entre 2° vy 4° C.

De manera de cuantificar la temperatura al interior del cooler, se debe usar termometro exter-
no de minima y maxima que sera provisto por la empresa responsable del traslado®.

3 Ante situaciones excepcionales como falta temporal de reactivos, incapacidad del CGT de procesar determinadas serologias o falla de
un equipo del laboratorio del CGT, el BNT podra complementar la serologia obligatoria, para lo cual se debera enviar los tubos necesarios,
descritos en la Norma Técnica vigente.

¥ Se solicita informar a la CNDPT si la empresa no cuenta con el termémetro y solicitar al BNT que mida la temperatura inmediatamente
llegada la cornea al BNT. No obstante, se recomienda que los centros generadores de donantes cuenten con un dispositivo de este tipo.



d. De las gestiones relacionadas con la liberacion de cornea tras el analisis

» Cornea Pool

Las gestiones relacionadas con la asignacion v envio de la cornea pool es de la CC.

La coordinadora del BNT avisara a la CC acerca de la realizacion del analisis de la cornea
y su viabilidad, para iniciar las gestiones de asignacion de acuerdo con la lista de espera
nacional.

Junto con la cornea, se adjuntara un informe con los detalles de la evaluacion tras el
analisis en lampara de hendidura y microscopia especular. En este informe de especifican
los posibles usos del tejido y datos relacionados con el donante para la adecuada traza-
bilidad y para el posterior registro del trasplante.

La CC avisara al responsable de recepcionar la cornea pool del CT asignado, acerca de la
liberacion del tejido y entregara informacion con respecto a los horarios estimados de
envio.

La CC contactara a la empresa de transporte contratada por la CNPT, para gestionar el
traslado desde el BNT hacia el CT asignado (de las Regiones Metropolitana, De Valparaiso
y Del Libertador Bernardo O'Higgins) y brindara informacion (a la empresa) con respecto
al responsable y el lugar de recepcion de la cornea.

En caso de que la cornea sea asignada a un centro de trasplante de otras regiones, la CC
realizara las gestiones para enviar de la manera mas segura y eficiente el tejido y el BNT
proveera del embalaje mas adecuado para la continuidad de la cadena de frio.

Si la cornea sera enviada a regiones via aérea, la CC debera dar cumplimiento al Proto-
colo de Traslado Protocolo de transporte de drganos, tejidos y muestras través de rutas
domeésticas de LATAM.

Se deberan completar los formularios correspondientes segln el medio de transporte
utilizado (Formulario de transporte de 6rganos, tejidos y/o muestras biolégicas por via
terrestre o Formulario de Transporte de 6rganos, tejidos y muestras en ruta doméstica
LATAM) y de acuerdo con los responsables de cada etapa de registro.

La CC informara por correo electronico al BNT, a la CNPT y al Instituto de Salud Pablica
(ISP), acerca del destino de la cornea pool y otros datos (centro de trasplante, nimero de
lista empleada para la asignacion, responsable de la oferta, etc.)

Una vez recepcionada la cornea en el CT, la coordinadora de éste debera contactar (via
telefonica o a través de correo electronico) a la coordinadora del BNT para confirmar que
el traslado se efectu6 sin inconvenientes o bien para informar cualquier duda o dificultad
con respecto al traslado o con la recepcion del tejido.

+ Cornea Casa

Las gestiones relacionadas con la asignacion v envio de la cornea casa es del BNT.

La coordinadora del BNT avisara al responsable de recepcionar la cornea casa del CT que
solicito el analisis, acerca de la liberacion del tejido y entregara informacion con respec-
to a los horarios estimados de envio, para iniciar las gestiones de retorno.

Junto con la cornea, se adjuntara un informe con los detalles de la evaluacion tras el
analisis en lampara de hendidura y microscopia especular. En este informe de especifican
los posibles usos del tejido y datos relacionados con el donante para la adecuada traza-
bilidad y para el posterior registro del trasplante.
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- La coordinadora del BNT contactara a la empresa de transporte contratada por la CNPT
para gestionar el traslado hacia el CT (de las Regiones Metropolitana, De Valparaiso y
Del Libertador Bernardo O'Higgins) y brindara informacion (a la empresa) con respecto al
lugar y al responsable de recepcion de las corneas analizadas.

- Ambas coordinaciones (CT y BNT) deberan completar el formulario ad hoc (Formulario de
transporte de 6rganos, tejidos y/o muestras biolégicas por via terrestre), que dé cuenta
de la realizacion del traslado bajo las condiciones de cadena de frio descritas y entrega
en el CGT en adecuadas condiciones de embalaje y temperatura.

- Desde el BNT se enviara un correo electronico al CGT informando la liberacion de la(s)
cornea(s) con copia a la CNPT e ISP para realizar seguimiento del trasplante.

- Una vez recepcionada la cornea, la coordinadora del CT debera contactar (via telefonica
0 a través de correo electronico) a la coordinadora del BNT para confirmar que el traslado
se efectud sin inconvenientes, o bien para para informar cualquier duda o dificultad con
respecto al traslado o con la recepcion del tejido.

4. CORNEAS GENERADAS DE DONANTES MULTIORGANICOS DE OTRAS REGIONES
(de donantes en muerte encefalica)

Responsables:

Coordinacion Central (CC)
Coordinacion Local de Procuramiento (CLP)
Coordinadora del Banco Nacional de Tejidos (BNT)

Coordinadora del Centro de Trasplante (CT)

a. De las gestiones de aviso y envio al BNT

Dada la naturaleza de este tipo de donantes, las corneas pueden ser generadas en todo horario.

De acuerdo con la capacidad extractoray trasplantadora del recinto que las genera, las corneas
que envien para analisis pueden ser (ver NT corneas, capitulo 7: Distribucion de las corneas):

- Casay pool
- Solo cornea pool
- Ambas corneas pool

La responsabilidad de las gestiones del traslado de estas corneas (solo pool, casa/pool o pool/
pool), de la serotecay tubos para complementar la serologia obligatoria si aplica, sera de la CC
de acuerdo con las gestiones conjuntas con la CLP y logistica viable.

La Coordinacion Central (CC) avisara a la coordinadora del BNT acerca de la existencia de
corneal(s) para analisis.

El aviso a la coordinadora del BNT acerca de la generacion de corneas debe ser via telefonica
al celular: + 56 9 81672873 y por correo electronico: banco.tejidos@redsalud.gob.cl inmedia-
tamente conocida la donacion y eventual extraccion de este tejido.

Siempre debera ser enviada la cérnea pool y en caso de que el centro extractor y/o trasplanta-
dor lo requiera, también puede solicitar el analisis de la cornea casa (ver NT cérneas, capitulo
7: Distribucion de las corneas).



mailto:banco.tejidos@redsalud.gob.cl

+La CC, en conjunto con las CLP, debera intentar enviar la(s) cornea(s) y seroteca (y tubos para
complementar la serologia, si aplica), lo mas pronto posible hacia el BNT (a través de algln
equipo extractor que haya concurrido al establecimiento generador por un 6rgano o tejido o
junto al rifdn pool que pueda ser generado) aun cuando sea en horario inhabil.

+ La CC acordara con la coordinadora del BNT, el horario para recepcionar la(s) cornea(s) y se-
roteca en el BNT en caso de que sea enviada con algln equipo extractor o junto al rindn pool
(NUNCA al interior del cooler que contiene el rinon).

+  En caso de que lo anterior no sea posible, la CLP realizara las gestiones para el envio de la(s)
cornea(s) y seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) al dia siguiente, aun
cuando no sea un dia habil.

v La CLP debera informar a la CC en cuanto conozca las condiciones del traslado: via, horario,
lugar de arribo, etc.

+ LaCCgestionara con la empresa de transporte contratada por la CNPT, el retiro de la(s) cornea(s)
y seroteca (y tubos para complementar la serologia si aplica) desde el lugar de arribo a Santia-
go (aeropuerto, terminal de buses, courier, carabineros, etc.)

+ En las gestiones relacionadas con el traslado desde el centro generador hacia el BNT solo de-
ben participar la CCy la CLP, a fin de no entorpecer los flujos.

El equipo gue extrae las corneas (va sea por rotativa o perteneciente al centro gue genera el
donante), es responsable de la custodia, embalaje v traslado de la cornea casa que le corres-
ponde, si ésta no va a analisis al BNT.

b. De las gestiones de la entrega del tejido, seroteca y tubos para serologia®® para traslado al
BNT y recepcion

v La CLP realizara todas las gestiones tendientes a custodiar la cornea y la seroteca (y los tubos
para complementar la serologia, si aplica) hasta su envio al BNT manteniendo la(s) cornea(s) en
optimas condiciones de almacenamiento (a temperatura de entre 2 y 8° C, en refrigerador de
acceso restringido idealmente conectado a equipo electrogeno).

+ La CLP en conjunto con la CC, realizara todas las gestiones relacionadas con la bdsqueda del
medio de transporte mas adecuado para el envio (avidn, bus, courier, carabineros, etc.), e infor-
mara a la empresa seleccionada, acerca del envio de tejido de origen humano, su importancia
y cuidados.

v La entrega de la(s) cornea(s) y la seroteca (y los tubos para complementar la serologia, si apli-
ca) a los responsables del traslado hacia el BNT debe realizarse bajo estrictas condiciones de
confidencialidad y tomando los debidos resguardos acerca de la informacion que se entrega.

+ Sila cornea sera enviada a Santiago via aérea, la coordinadora del CLP debera dar cumpli-
miento al Protocolo de transporte de drganos, tejidos y muestras través de rutas domésticas
de LATAM.

' Independiente del medio de transporte utilizado, la CC debera solicitar a la empresa de trans-
porte contratada por la CNPT que retire la(s) cornea(s) desde el lugar de arribo a Santiago y
trasladarlas al BNT.

3 Ante situaciones excepcionales como falta temporal de reactivos, incapacidad del CGT de procesar determinadas serologias o falla de
un equipo del laboratorio del CGT, el BNT podra complementar la serologia obligatoria, para lo cual se debera enviar los tubos necesarios,
descritos en la Norma Técnica vigente.
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Una vez recepcionada la(s) corneals) en el BNT, la coordinadora del BNT (o quien ella autorice)
debera completar el registro correspondiente (Formulario de transporte de drganos, tejidos
y/o0 muestras bioldgicas por via terrestre), quien se dejara la copia correspondiente.

Ambas coordinaciones (BNT y CLP) se deben poner en contacto para confirmar que el traslado
se efectud sin inconvenientes o bien para informar frente a cualquier duda o dificultad con
respecto al traslado o con la recepcion del tejido.

Desde el BNT se enviara un correo al CGT para analizar las condiciones de recepcion con el
objetivo de fomentar o corregir acciones.

c. De las gestiones de embalaje y cadena de frio

La responsabilidad de implementar el adecuado acondicionamiento del cooler y de la adecua-
da identificacion de cada cérnea procurada, recae en la CLP del establecimiento que genera el
donante, quien debera vigilar el proceder del equipo extractor y la rotulacion de los medios de
preservacion, de manera que se cumpla lo establecido en la Norma Técnica, capitulo 4. Emba-
laje e Identificacion del tejido ocular.

Sera responsabilidad de la CLP el acondicionamiento de una caja contenedora (cooler) que pre-
serve la temperatura entre 2 y 8°C durante todo el tiempo que demore el traslado hasta el BNT.

El cooler debera ser desechable (plumavit) al igual que las unidades refrigerantes que contenga.

La caja contenedora (cooler) debera ser acondicionado por la coordinadora del CGT segin se
explica en los anexos de la Norma Técnica para el procuramiento, preservacion e implante de
corneas, con el fin de mantener la cadena de frio y evitar volcamientos del frasco contenedor
de cada cornea (Medio de preservacion).

Las corneas y criotubos para seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) deben
ser introducidas a la caja contenedora (cooler) cuando ésta alcance la temperatura adecuada:
Entre 2°y 4° C siempre que el traslado no dure mas de 5 horas.

Para traslados igual o mayor a 5 horas, la temperatura ideal para introducir las corneas y crio-
tubos para seroteca (y tubos para complementar la serologia, si aplica) debera ser de 2°C,
principalmente en épocas de temperaturas elevadas, a fin de asegurar la cadena de frio hasta
recepcion por el BNT.

De manera de cuantificar la temperatura al interior del cooler, se debe usar termémetro exter-
no de minima y maxima. No enviar el termometro.

d. De las gestiones relacionadas con la liberacion de cérnea pool tras el analisis

Cornea Pool

- La coordinadora del BNT avisara a la CC acerca de la realizacion del analisis de la cornea
y su viabilidad, para iniciar las gestiones de asignacion de acuerdo con la lista de espera
nacional.

- Junto con la cornea, se adjuntara un informe con los detalles de la evaluacion tras el
analisis en lampara de hendidura y microscopia especular. En este informe de especifican
los posibles usos del tejido y datos relacionados con el donante para la adecuada traza-
bilidad y para el posterior registro del trasplante.

- La CC avisara al responsable de recepcionar la cornea casa del CT que solicito el analisis,
acerca de la liberacion del tejido y entregara informacion con respecto a los horarios
estimados de envio.



La CC contactara a la empresa de transporte contratada por la CNPT, para gestionar el
traslado desde el BNT hacia el CT asignado (de las Regiones Metropolitana, De Valparaiso
y Del Libertador Bernardo O'Higgins) y brindara informacion (a la empresa) con respecto
al responsable y el lugar de recepcion de la cornea.

En caso de que la cornea sea asignada a un CT de otras regiones, la CC realizara las ges-
tiones para enviar de la manera mas segura y eficiente el tejido y el BNT proveera del
embalaje mas adecuado para la continuidad de la cadena de frio.

Si la cornea sera enviada a regiones via aérea, la CC debera dar cumplimiento al Proto-
colo de transporte de 6rganos, tejidos y muestras través de rutas domésticas de LATAM.

Se deberan completar los formularios correspondientes segln el medio de transporte
utilizado (Formulario de transporte de 6rganos, tejidos y/o muestras biolégicas por via
terrestre o Formulario de Transporte de organos, tejidos y muestras en ruta doméstica
LATAM) y de acuerdo con los responsables de cada etapa de registro.

La CC informara por correo electronico al BNT, a la CNPT y al Instituto de Salud Pablica
(ISP), acerca del destino de la cornea pool y otros datos (centro de trasplante, nimero de
lista empleada para la asignacion, responsable de la oferta, etc.)

Una vez recepcionada la cornea en el CT, la coordinadora de éste debera contactar (via
telefonica o a través de correo electronico) a la coordinadora del BNT para confirmar que
el traslado se efectud sin inconvenientes, o bien, para tomar conocimiento frente a cual-
quier duda o dificultad con respecto al traslado o con la recepcion del tejido.

Tanto en el BNT como la coordinadora del CT asignado deberan completar el formulario
ad hoc que da cuenta de la realizacion del traslado bajo las condiciones de cadena de frio
descritas y entrega en adecuadas condiciones de embalaje y temperatura.

» Cornea Casa

Las gestiones relacionadas con el envio de la cornea casa es del BNT.

La coordinadora del BNT avisara al responsable de recepcionar la cornea casa del CT que
solicito el analisis, acerca de la liberacion del tejido y entregara informacion con respec-
to a los horarios estimados de envio, para iniciar las gestiones de retorno.

Junto con la cornea, se adjuntara un informe con los detalles de la evaluacion tras el
analisis en lampara de hendidura y microscopia especular. En este informe de especifican
los posibles usos del tejido y datos relacionados con el donante para la adecuada traza-
bilidad y para el posterior registro del trasplante.

La coordinadora del BNT contactara a la empresa de transporte mas idonea para gestio-
nar el traslado hacia el CT y brindara informacion a la coordinadora del CT con respecto
al lugar y horario de arribo en la region que corresponda.

La coordinadora del BNT contactara a la empresa de transporte contratada por la CNPT
para gestionar el traslado hacia el lugar desde donde se embarcaran las corneas hacia el
CT y brindara informacion (a la empresa) con respecto al lugar y al responsable de recep-
cion de las corneas analizadas.

Si la cornea sera enviada a regiones via aérea, la coordinadora del BNT debera dar cum-
plimiento al Protocolo de transporte de drganos, tejidos y muestras través de rutas do-
mésticas de LATAM.

EL BNT proveera del embalaje mas adecuado para la continuidad de la cadena de frio
durante el tiempo que dure el traslado.

Norma Técnica para la seleccion, procuramiento, preservacion, distribucion e implante de tejido corneal | Septiembre 2025 | 91



Norma Técnica para la seleccion, procuramiento, preservacion, distribucion e implante de tejido corneal | Septiembre 2025 | g

- Desde el BNT se enviara un correo electronico al CT informando la liberacion de la(s)
cornea(s) con copia a la CNPT e ISP para realizar seguimiento del trasplante.

- Una vez recepcionada la cornea, la coordinadora del CT debera contactar (via telefonica
0 a través de correo electronico) a la coordinadora del BNT para confirmar que el traslado
se efectud sin inconvenientes, o bien para para informar cualquier duda o dificultad con
respecto al traslado o con la recepcion del tejido.

- Ambas coordinaciones (CT y BNT) deberan completar los formularios correspondientes
segln el medio de transporte utilizado (Formulario de transporte de érganos, tejidos y/o
muestras biologicas por via terrestre o Formulario de Transporte de o6rganos, tejidos y
muestras en ruta doméstica LATAM) y de acuerdo con los responsables de cada etapa.

TABLA N°3: RESUMEN DE GESTIONES PARA TRASLADO DE CORNEAS DE DONANTES ME

CORNEAS - MUERTE ENCEFALICA

CORNEA POOL
RESPONSABLE DEL TRASLADO

CORNEA CASA
RESPONSABLE DEL TRASLADO
AL BNT ALCT
CC-CLP BNT

AL BNT
CC-CLpP

ALCT
CcC

Las gestiones deben ser
efectuadas entre la CC
y CLP1, en acuerdo con
BNT dada la capacidad
de recepcion (horario de
procuramiento).

Las gestiones deben
ser efectuadas entre
la coordinacion del
BNTy CT

Las gestiones deben ser
efectuadas entre la CC
y CLP, en acuerdo con
BNT dada la capacidad
de recepcion (horario de
procuramiento).

Las gestiones deben
ser efectuadas entre la
CCyCT

1. La CLP deberan realizar todas las gestiones posibles para el envio precoz de las corneas casa y pool, con el apoyo de la

gestion realizadas por la CC




TABLA N°4: PROPUESTA LOGISTICA DE ENVIO DE CORNEAS DESDE CG DE ACUERDO CON EL DIA Y HORARIO DE

EXTRACCION
CORNEAS ME (casay pool)
PROCURA | [ORERIDDE ENVIO AL BNT ENVIO AL CGT

Lunes Realizar las gestiones para el envio

aéreo o terrestre mas proximo, 3 dias habil

dependiendo de la region en donde se 1as Nablies para -
Martes encuentre el donante. contar de la recepcion

HABILL de la cornea en BNT

Miércoles Evaluar la capacidad de traslado con é’.de ac_lé(_elr_godcc(;n la ad

organo pool o equipo extractor. Isponibiidad de trastados
Jueves aéreos y terrestres.
Viernes Gestiones realizadas entre CLP y CC

Se debera coordinar entre CCy BNT,

acerca de la recepcion de tejido en este

) horario y sobre el envio de éste en un
Sabado proximo horario habil. ,
No se efectan traslados
INHABIL? CLP debera gestionar el traslado tan de corneas hacia los
pronto sea posible. centros de trasplante en
horario inhabil.

Evaluar la capacidad de traslado con
Domingo organo pool o equipo extractor.

Gestiones realizadas entre CLP y CC.

1. Entiéndase horario habil aguel comprendido entre las 08:00 y 17:00 horas de lunes a jueves y de 08:00 a 16:00 horas el
viernes.

2. Entiéndase horario inhabil aquel comprendido desde las 17:00 a 08:00 horas de lunes a jueves y desde las 16:00 horas
los viernes hasta las 08:00 horas del lunes. Sabados, domingos v festivos son considerados horario inhabil.

5. CORNEAS PARA URGENCIAS

' Independiente de la region en la que se encuentre el centro que activa la urgencia y el centro
que cedera la cornea, coordinar las gestiones relacionadas con su traslado seran parte de las
responsabilidades del BNT.

' Una vez activada la urgencia a todos los centros generadores, la coordinadora del centro que
cede la cornea debera avisar al BNT para iniciar las gestiones.

TABLA N°5: PROPUESTA LOGISTICA DE TRASLADO DE CORNEAS PARA SUBSANAR URGENCIAS.

CENTRO QUE ACTIVA ‘ CENTRO QUE CEDE ‘ TRASLADO ‘ OBSERVACIONES
De RM,Vy VI De RM, Vy VI Terrestre Cooler de empresa de
transporte

DeRM,Vy VI De otras regiones Aéreo Centro que cede
preferentemente acondiciona cooler

De otras regiones De RM, Vy VI Aereo Centro que cede
preferentemente acondiciona cooler

De otras regiones De otras regiones Por analizar Centro que cede
acondiciona cooler
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Anexo N°4

ALGORITMO PARA EL CALCULO DE LA HEMODILUCION

NOMBRE DONANTE | | pE=0 E

FECHA EXTRACCION MUESTRA ‘ VOLUMEN PLASMATICO (VP)PESO D/0.025 = |
FECHA ACTUAL VOLUMIEN SANGUINEO (VS)PESO D/0.015 =

[§) mifeg
‘ [ lml/\‘

A
Volumen Total de sangre tranmsfundida en las 48 horas previas a la muestra de sangre
Concentrado de hematies / 48 horas mi
Sangre total / 48 hoeas ml
Sangre reconstit ida mi
roraa C—/— =
8
Volumen total de coloides en Las 48 horas previas 2 la muestra de sangre
Dextranc ™l
Planma m
Plaguetas md
Albuminag ml
Otros
ml
mi
md
TOTALS m
C
Volumen de crstaloides transfundidos en La hora previa a la muestra de sangre
Suero safina ml
Dextrosa ml
Ringer ml
Otros: ml
mi
mi
ml
rorac m
DETERMINACION POSIBLE HEMODILUCION
8+C VP Sl NO
1- LEs B+C mayor que VP? I Q l 0 I m
AsibeC Vs st NO
2~ LES AvB+C mayor que VS? l [ l o l

S1LA RESPUESTA A LAS PREGUNTAS 1Y 2 £5 NO, REAUIZAR CRIBADO SEROLOGICO SOBRE LA MUESTRA DEL DONANTE

Si LA RESPUESTA A CUALQUIERA DE LAS PREGUNTAS 1 O 2 £5 51, RECHAZAR EL DONANTE
Ref: Food an Drug Adm otion. Guidk Sor industry: Screening and testing of o af b fasue

trosplontotion. 1997,

ded for




Anexo N°5

SE Coordinacion Nacional oo
de Donacion, Procuramiento y

Trasplante de Organos y Tejidos

ACTA DE COMUNICACION DE DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS
(FORMULARIO A — DONANTE MAYOR DE EDAD)

En, a (dia/mes) de 20 ,

Yo , RUT: ,

Teléfono: , correo electrénico*: en

calidad de (parentesco) , de (nombre de fallecido/a)

RUT:

Declaro:

- Estar enconocimiento que, conforme alaley N219.451, que establece normas sobre trasplante
y donacién de drganos, toda persona mayor de dieciocho afios es considerada, por el solo
ministerio de la ley, como donante de sus drganos y tejidos una vez fallecida, a menos que
hasta antes del momento en que se decidan las extracciones, se presente una documentacion
fidedigna, otorgada ante notario publico, en la que conste que el donante en vida manifestd
su voluntad de no serlo.

- Que comprendo que la donacién corresponde a un acto a titulo gratuito y voluntario, y que no
generara gastos adicionales para mi, ni me concedera beneficios especiales.

- Que la extraccion de érganos y tejidos es un procedimiento quirurgico con fines de trasplante,
en el que se preservara, todo lo posible, el aspecto fisico externo del cuerpo.

- Que se me ha informado que se resguardara, en estricta confidencialidad, toda informacion
concerniente al donante y al receptor (Art. 3° de la ley 19.451).

- Que, asimismo, como familiares del donante no podemos conocer la identidad del o los
receptores, ni los receptores o sus familiares la identidad de nuestro familiar donante y que,
en general, queda prohibida cualquier difusion de informacién que pueda relacionar
directamente la extraccidn con el ulterior injerto o implantacién (Art. 3° de la ley 20.413).

- Que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y se me han aclarado todas mis dudas.

Firma Coordinador/a de Procuramiento Firma del/la declarante
Nombre:
RUT:
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ANEXO N°6

)

Ministerio de
Salud

Coordinacion Nacional o/®o
de Donacion, Procuramiento y

Trasplante de Organos y Tejidos

Gobierno de Chile

ACTA DE COMUNICACION DE DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS
(FORMULARIO C - DONANTE PEDIATRICO)

En, a (dia/mes) de 20 ,
Yo

RUT: , en calidad de (parentesco) 8
de (nombre de fallecido/a) i
RUT:

Declaro:

Que, en mi calidad de padre, madre o representante legal, autorizo la donacion de sus érganos
y tejidos siendo mi familiar menor de dieciocho afios al momento de su fallecimiento (Art. 10
de la ley 20.413).

Que comprendo que la donacidn corresponde a un acto a titulo gratuito y voluntario, y que no
generard gastos adicionales para mi, ni me concedera beneficios especiales.

Que se me ha explicado que la extracciéon de érganos y tejidos no generara alteraciones
anatomicas ni fisicas al cuerpo de mi familiar, siendo utilizados Unicamente para trasplante en
receptores compatibles.

Que se me ha informado que se resguardara, en estricta confidencialidad, toda informacién
concerniente al donante y al receptor (Art. 3° de la ley 20.413).

Que, asimismo, como familiares del donante no podemos conocer la identidad del o los
receptores, ni los receptores o sus familiares la identidad de nuestro familiar donante y que,
en general, queda prohibida cualquier difusion de informaciéon que pueda relacionar
directamente la extraccion con el ulterior injerto o implantacion (Art. 3° de la ley 20.413).

Que he tenido la oportunidad de hacer preguntas y se me han aclarado todas mis dudas.

Firma Coordinador/a de Procuramiento Firma del/la declarante
Nombre:
RUT:



ANEXO N°7: PROTOCOLO DE EXTRACCION DE CORNEAS EN PACIENTES MEDICOLEGALES
FALLECIDOS POR CRITERIOS CARDIORRESPIRATORIOS

https://sidot.minsal.cl/file/documento/42014/1612531773962.pdf

ANEXO N°8

SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES
DIVISION DE GESTION DE pEDEs ASISTENCIALES
COORDINADORA NACIONAL DE Prﬁcumwmm ¥ TRASPLANTE

WA [ISV msv

ORDINARIO C26 N2 "'1 a H

ANT.: No hay
MAT.: Informe Paciente Trasplantado

SANTIAGO, -3 JUL 2018

DE: SUBSECRETARIO DE REDES ASISTENCIALES

A :  DIRECTORES DE CENTROS DE TRASPLANTE
SEGUN DISTRIBUCION

Con el propdsito de mantener la una actividad de procuramiento y trasplante de manera
activa, continua y trasparente es que, a contar de esta fecha, sera obligatorio informar mediante un
doecumento oficial enviado a los correos trasplante@minsal.cl e histocom@ispch.cl por parte de
Directores de los centros de trasplante, acerca del cierre temporal del programa que se trate y el
periodo durante el cual estard suspendido.

Lo anterior deberd ser efectuado con la debida anticipacién a fin de no perjudicar los
estudios de compatibilidad y la adecuada oferta de érganos.

Sin otro particular, saluda atentamente,

Wk FO —
iy S
\\\- ;:?g@mggmdmnuo FUENZALIDA

SUBSECRETARIO DE REDES ASISTENCIALES

DISTRIBUCION
* laindicada
Jefes de Programas de Trasplantes
Instituto de Salud Pablica
Subsecretaria de Redes Asistenciales
Divisién de Gestién de la Red Asistencial
Oficina de Coordinacién Nacional de Trasplante
Of. de Partes

. & & 4
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ANEXO N°9

Procuramiento y Trasplante
de Organos y Tejidos

. Ministerio de
254 Coordinacion Nacional m

Gobierno de Chile

FICHA DE PROCURAMIENTO CORNEAS

(Utilizar un formulario por cornea)

Medio de Preservacion: CODIGO asignado al tejido

Lote: Caducidad:

|. DATOS DEL DONANTE

Nombre del donante

RUT Sexo F

Ficha clinica Edad

1. DATOS DE FALLECIMIENTO

Causa principal de fallecimiento

Causa secundaria de fallecimiento

Lugar de fallecimiento

Fecha de fallecimiento Hora de fallecimiento

11l. EXAMENES CONTROLADOS AL DONANTE

Examenes practicados Fecha toma de muestra Resultado

VIH

Hepatitis B

Hepatitis C

VDRL/RPR

Chagas

HTLVI-1I

Citomegalovirus IgM e I1gG




IV. ABLACION DEL TEJIDO OCULAR

Fecha de
procuramiento

Hora de inicio de

Hora de término de

procuramiento procuramiento
Unidad donde Hora de refrigeracion
se realiza (Sies AP)
procuramiento

Tiempo entre Tiempo entre
defunciony defunciony
refrigeracion procuramiento

(Sies AP) (Sies AP)

No procuramiento
(Indicar causas)

Ojo Derecho

Ojo Izquierdo

V. DATOS DEL ABLACIONISTA (o procurador)

Institucion en que se realiza la ablacion

Nombre del médico ablacionista

RUT

Firma
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ANEXO N°10

Procuramiento y Trasplante
de Organos y Tejidos

.3 Ministerio de
BL Coordinacion Nacional m

Gobierno de Chile

CHECK LIST PROCURAMIENTO DE TEJIDO OCULAR

DONANTE REALIZADO NO REALIZADO

Revision de ficha clinica

Examen fisico

Check list de seleccion de donante de tejido ocular

Consulta del Registro Nacional de No Donante

Comunicacion de donacion

Toma de muestras para serologia obligatoria

Toma de muestras para seroteca
Registro en SIDOT
PROCURAMIENTO REALIZADO NO REALIZADO

Medio de preservacion (MP) con fecha vigente

Rotulacion de frasco con cornea derecha
CND + codigo SIDOT
Fecha y Hora de extraccion

Rotulacion de frasco con coérnea izquierda
CNI + codigo SIDOT
Fecha y Hora de extraccion

Revision de cierre de parpados

Ficha de procuramiento (1 por cada coérnea)
TRASLADO REALIZADO NO REALIZADO

Frasco(s) con cornea(s) rotulada

2 criotubos de suero para seroteca (centrifugado)

Cadena de frio: registro de temperatura de salida

Ficha de procuramiento (1 por cada cornea)
SEROLOGIA INCOMPLETA - DONANTE ME (Adjuntar)
HTLV I-11: 1 tubo lila con EDTA

Chagas: 1 tubo lila 6 ml

VDRL: 1 tubo rojo sin AC

CENTRIFUGACION: Tubo Rojo sin AC: 2.600 x 6 min. Tubo Lila = 2.500 x 5 min

COORDINADOR/A RESPONSABLE
FECHA




ANEXO N°11. BOLETIN TRANSPORTE DE ORGANOS HUMANOS (LHO) PARA TRASPLANTE
RUTA CHILE DOM

https://sidot.minsal.cl/file/documento/105179/1724183231785.pdf

ANEXO N°12. GUIA TECNICA PARA LA UTILIZACION DE RECURSOS FISICOS EN EL TRAS-
LADO DE MUESTRAS, ORGANOS, TEJIDOS Y PERSONAL MEDICO DURANTE EL PROCESO
DE PROCURAMIENTO

https://sidot.minsal.cl/file/documento/44615/1620766073072.pdf

ANEXO N°13. PROTOCOLO PARA EL TRANSPORTE DE ORGANOS Y MUESTRAS BIOLOGI-
CAS POR LA CENTRAL DE COMUNICACIONES DE CARABINEROS DE CHILE (CENCO)

https://sidot.minsal.cl/file/documento/114940/1735841553869.pdf

ANEXO N°14. GUIA TECNICA PARA EL EMBALAJE DE CORNEAS
https://sidot.minsal.cl/file/documento/48018/1631122052608.pdf
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ANEXO N°15

Ministerio de
Salud

Gobierno de Chile

Coordinacion Nacional de Procuramiento y Trasplante
Subsecretaria de Redes Asistenciales
Ministerio de Salud

%

Hospital Clinico

SAN BORJA
RRIARAN

CORNEA
POOL / CASA

INFORME DE VIABILIDAD - TEJIDO CORNEAL

c6piGo TEJIDO: CND / CNI + SIDOT

Uso Potenciales

D QPP |:|ANTERIOR |:| ENDOTELIAL |:|TECT()NICO |:| PARCHE |:| DESCARTE

Informacion del Donante/Tejido

Origen de Cérnea: Muerte Encefélica / Anatomia Patologica Nombre Donante (iniciales):

Cornea del Donante: Género:

Fecha Nacimiento: Edad:

Nacionalidad: Fecha/Hora Muerte: /
Fecha/Hora Isquemia: Tipo Procuracion:

Fecha/Hora Procuracién: / Fecha Expiracién Tejido:

Tiempo Muerte-Refrigeracion: Tiempo Muerte-Procuracién (donante AP):
Centro Procedencia: Centro Procurador:

Procurador/RUT: /

Resumen de la Historia Clinica del Donante

Causa Primaria de Muerte:

Serologias: Fecha: xx/xx/xxxx: VIH: , VHB: , VHC: , Chagas:
HTLV Il , VDRL: , CMV IgM: , PCR SARS-COV2:
Medio de Preservacion: Lote: Expiracion:




CORNEA DERECHA / IZQUIERDA

INFORME MICROSCOPIA ESPECULAR:

Conteo celular: células/mm? Ccv:

Anillo corneo escleral:

Hexagonalidad: %

Epitelio:

Estroma:

Descemet:

Endotelio:

Tipo Lente:

Estos tejidos fueron revisados y liberados basados en las siguientes informaciones:

() Historia Clinica - SIDOT
() Ficha de Procuramiento
() Evaluacion Lampara de Hendidura

Informe Técnico:

Cornea Derecha / Izquierda: Conteo celular: células/mms3,

() Resultados Pruebas Serologicas
() Evaluacion Microscopia Especular

Cérnea Viable para técnicas:

CADUCIDAD del tejido:
DONANTE de anos.

Profesional — RUT:
Informe L. Hendidura

Profesional - RUT:
Microscopia Especular

(QPP, DALK, DSAEK, DMEK, TECTONICA)

Santiago, Dia / Mes / Afio

Profesional - RUT:
Resumen de Informe Viabilidad
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ANEXO N°16. ORDINARIO N°1026 LISTADO UNICO DE RECEPTORES DE CORNEAS

Gobigrmo
1 “deChile

SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES

»
= {e

oro.cane__ 1028

ANT: No hay

MAT.: Informa sobre Listado Unico de Receptores de
Comeas y

SANTIAGO, 1 3 ABR. 2016

DE : SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES
A : SEGUN DISTRIBUCION

. A través del presente informo a usted, que con motive de la puesta en marcha del Listado Unico
de Receptores de Comeas, por parte del Instituto de Salud Piblica el dia 1 de junic del 2016, es que a contar de
esta fecha sclo podran acceder a la distribucidn de comeas, generadas desde la Coordinacion Nacional de
Procuramiento y Trasplante, los pacientes inscritos en dicho listado.

A contar de la data antes mencionada, los eventuales receptores solo podran ser ingresadcs a la
lista de espera con la fecha en la que se realice el registro y no con fecha refroactiva, per lo tanto, perderén su
antigliedad en |a ista de espera, posiciondndose en lugares mas distantes de la misma.

Por todo o anterior, es que se insta 2 los equipos de trasplante a actualizar y cficiaizar, lo antes
posidle, sus listas de receptores para trasplante de comeas a nivel de Instituto de Salud Pablica mediants los
canales oficiales establecides.

DISTRIBUCION:
«  Jefe de Programa de Trasplantes de Cé , Hospital Salvad
«  Jefe de Programa de Traspl de Cé Hospital Sotero del Rio
«  Jefe de Programa de Traspil. de Co , Hospital San Juan de Dios
*  Jefe de Programa de Trasplantes de Cémeas, Hospital San José
*  Jefe de Prog de Traspl de Cé , Hospital El Pino
*  Jefe de Programa de Trasplantes de Co Hospital Barro Luco
* Jefe de Programa de Trasplantes de Comeas, Hospital Padre Hurtado
+  Jefe de Programa de Trasplantes de Comeas, Hospital San Barja
e  Jefede Prog de Traspl de Cé , Hospital Van Buren
*  Jefe de Programa de Trasplantes de Cé , Hospital R: g
«  Jefede Preg de Traspl de C6 , Hospital Concepcié
*  Jefe de Pregrama de Trasplantes de Cémeas, Hospital Osorno
*  Jefe de Prog de Traspl; de Cé , Hospit.




ANEXO N°17. REITERA PLAZOS DE ENVIO INFORME DE TRASPLANTE Y CAUSAS DE NO
TRASPLANTE

oo
IR

— = OFICIO CP N®21433 /2024
& ghlm;teno de
~ 2 Al
) AROs ANTECEDENTE: Ordinario N*2160 - 23 ge julio 2023 /
Informa paciente trasladado
SA LUD Y
SEGURIDAD MATERIA: Piazos para envio de Informe de trasplantes
S 0ocC I AL y causas ge No trasplante

Gablemo de Chile

SANTIAGO, 23 de Noviembre de 2024

DE : SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES
A : DIRECTORES DE CENTRC DE TRASPLANTE

Junto con saludar, y en el marco de mantener Ias listas de espera naclonales actualizadas y promover I3 transparencia con respecto a la
oferta de ¢rganos, Ia Coordinaciéon Nacional de Donaclon, Procuramiento y Traspiante de Organos y Tejidos, perieneciente a esta
Subsecretaria, y con el frabajo en conjunto con el Laboratorio de Histocompatibllidad del Instituto de Salud Pablica, han establecido mejoras
en los procesos a fin de resguardar el acceso y oportunidad del irasplante, entre otras medidas de optimizacion.

Dado o anterior, €5 que se recuerda a los directivos y sus respectivas jefaturas de programas de trasplante Ia OBLIGATORIEDAD de envio
de los sigulentes documentos en los plazos establecidos:

* El envio del INFORME DE TRASPLANTE el dia habll sigulente de efectuada la cirugia, de con el antacedente de este
orginario.

* El envio del documento de la CAUSA de NO TRASPLANTE cada vez que s23 rechazada una oferta de 0rganos y que, de igual
manera, debe ser remitida el dia habil sigulente a 13 oferta.

Ambos documentos deben ser enviados a los sigulentes cormreos electronicos: coordinadoresg@minsal.cl - histocom@ispch.ci -
trasplantegdminsai.cl con copla a lime.munozg@minsal.cl

Sin otro particular, saluda cordiaimente,

OSVALDO HERNAN BERNARDO SALGADO ZEPEDA
28-11-2024

SUBSECRETARIO(A) DE REDES ASISTENCIALES

Ministerio de Salud

Nombrs cargo Facha Visacion
JEFE(A) (S) DE GABINETE

Yoceiyn Price Romero SUBSECRETARIA DE REDES 28/11/2024 18:25:53

ASISTENCIALES

JEFE(A) DIVISION DE GESTION DE REDES

ASISTENCIALES

COORDINADOR(A) NACIONAL DE

PROCURAMIENTO Y TRANSPLANTE,

DIVISION DE GESTION DE LA RED 2/ 11/202415:45:23

ASISTENCIAL

Pauina Acuia Salazar PROFESIONAL - 26/11/2024 15:33:55

Distribucion:

Andrea Carolina Solis Agulre 28/11/2024 17:21:07

Jose Luls Rojas Barraza

- Gabinete Ministra
- Gabinete Subsecretaria de Redes Asistenciales
- Divislon de Gestion de la Red Asistencial

Caodigo: cXFGUVIIWA validar en https:i/ceropapel minsal.clivalidadoc-minsal

GESTION INTERNA 076646/2024
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ANEXO N°18

de Donacion, Procuramiento y
Trasplante de Organos y Tejidos

)‘g‘ Manisteno de G - g
28 said Coordinacion Nacional OAO

Formulario Notificacion EA o RA

Completar digitalmente, marcando con una x donde corresponda o letra legible y escaneado. Enviar el formulario
a biovigilancia.trasplante@minsal.cl En caso de Reaccion Adversa Grave (RAG) de érganos incluir a Coordinacién
Central (coordinadores@minsal.cl) y en caso de tejidos inclur a Banco Nacional de Tejidos
(banco.tejidos@redsalud.qob.cl) con el asunto: notificacion evento adverso o reaccion adversa segln sea el caso.

Identidad de quien notifica
Nombre completo: Cargo:
Escribir aqui su nombre y apellidos Escribir aqui cargo
Teléfono: Correo electrénico:
Escribir nimero aqui Escribir aqui correo electrénico
Detalle de notificacion
Notificacion g
(seleccione " Inicial (¥ Seguimiento
alternativa)
Tipo de & C J
i * Evento Adverso (EA) Reaccion Adversa (RA)
(seleccione
alternativa)
Fecha y hora | Seleccione fecha Fecha y hora en Seleccione fecha
de notificacion que ocurre el
del EA/RA Hora EA/RA Hora
(dd/mm/aa)
Centro que Lugar en donde Escribir servicio clinico u otro
notifica Centro ocurre EA/RA
Equipo
Involucrado cc O ocLT 0O BT ocTT
CLP
Donante y receptores implicados
Tipo " Vivo " Muerte encefdlica & PCR
N° SIDOT Escriba n° SIDOT aqui
Donante Sexo (" Femenino ¢ Masculino " Intersexual
Fecha de Calendario Centro de obtencion Escriba centro
extraccion
(dd/mm/aa)
OOrganos OCorazén COHigado Ointestino
COPulmén CJPancreas CRif6n
Tivo OTejido CCérneas OTejido OValvulas
& OlPiel musculoesquelético Cardiacas
Receptor CAmnios CISegmentos
Vasculares
Sexo (¢ Femenino " Masculino



de Donacidn, Procuramiento y
Trasplante de Organos y Tejidos

)gg ;::;v.wom 3 2 :
Coordinacion Nacional oﬁo

Fecha de Fecha Centro de Centro
extraccion Trasplante
(dd/mm/aa)
¢Existen otros receptores de 6rganos o tejidos del mismo (s Si (especificar)
donante?
" No
(" Desconoce
Fecha de Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
trasplante
(dd/mm/aa)
Organo o Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione
tejido organo 6rgano 6rgano érgano érgano érgano
implantado
Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione
tejidos tejidos tejidos tejidos tejidos tejidos
Centro de Escriba aqui Escriba aqui el Escriba aqui | Escriba aqui Escriba aqui el | Escriba aqui el
Trasplante el centro de centro de el centro de | el centro de centro de centro de
trasplante trasplante trasplante trasplante trasplante trasplante
Descripcion del EA/RA

Segun lo descrito, lo definiria como
(" Sin duda evitable (% Posiblemente Inevitable

(" Posiblemente evitable (" Sin duda inevitable
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Norma Técnica para la seleccion, procuramiento

Manisterio de
Salud

Fecha Centro de
Trasplante

¢Existen otros receptores de érganos o tejidos del mismo

Fecha de
extraccion
(dd/mm/aa)
donante?
Fecha de Fecha
trasplante
(dd/mm/aa)
Organo o Seleccione
tejido 6rgano
implantado
Seleccione
tejidos

Centro de Escriba aqui
Trasplante el centro de
trasplante

Coordinacion Nacional oo
de Donacidn, Procuramiento y

Trasplante de Organos y Tejidos

Centro

(" Si (especificar)
" No

(" Desconoce

Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione
6rgano érgano érgano érgano érgano
Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione Seleccione
tejidos tejidos tejidos tejidos tejidos
Escriba aqui el Escriba aqui | Escriba aqui Escriba aqui el | Escriba aqui el
centro de el centro de | el centro de centro de centro de
trasplante trasplante trasplante trasplante trasplante
Descripcion del EA/RA

Segun lo descrito, lo definiria como

" Sin duda evitable

" Posiblemente evitable

(% Posiblemente Inevitable

(" Sin duda inevitable



Anexo N°19. Informe de descarte de tejido corneal

Procuramiento y Trasplante
de Organos y Tejidos

.t Ministerio de
224 B Coordinacion Nacional m

Gobierno de Chile

INFORME DE TEJIDO CORNEAL DESCARTADO/ELIMINADO

Codigo SIDOT

Santiago, de del

Centro Generador del Tejido Corneal:

Centro Procurador:

Fecha de Procuramiento:
dd/mm/aaaa

Tipo de donante: ME PCR

Cornea: Derecha Izquierda
(lateralidad)

Asignacion: Casa Pool

Causa de Descarte:

Firma de responsable de eliminacion

Norma Técnica para la seleccion, procuramiento, preservacion, distribucion e implante de tejido corneal | Septiembre 2025 | g



Norma Técnica para la seleccion, procuramiento, preservacion, distribucion e implante de tejido corneal | Septiembre 2025 | g

ANEXO N°20. FORMULARIO DE SOLICITUD DE TEJIDOS PARA INVESTIGACION

Coordinacion Nacional ORQ
Procuramiento y Trasplante

de Organos y Tejidos

%

Hospital Clinico

SAN BORJA
ARRIARAN

FORMULARIO DE SOLITUD DE TEJIDOS PARA ESTUDIOS O INVESTIGACION

1. TEJIDO SOLICITADO

(Marque el tejido seleccionado)

Tipo de tejido Tejido musculoesquelético O Cabeza femoral

O Tendones

O Ligamentos

O Cartilago osteoarticular

O Meniscos
Membrana amniotica
Corneas
Piel O DV O DC
Homoinjerto O Valvula cardiaca

O Segmentos vasculares

1. DATOS DEL SOLICITANTE

Nombre del solicitante

Correo electronico

Establecimiento o institucion a la
que pertenece

Nombre del estudio o investigacion

Entidad patrocinante del estudio o
investigacion

(Marque la alternativa que
corresponda)

O No

O Si

Cual:

Tiempo aproximado que durara el
estudio o investigacion




Indique la naturaleza del estudio o
investigacion

(Marque la alternativa que
corresponda)

O Investigacion

O Docencia

O Capacitacion

O Otro (especificar)

Breve resumen sobre el estudio o
investigacion

(Objetivos, técnicas o ensayos,
resultados esperados, etc.)

Adjunta protocolo del proyecto

O Si

O No

Nombre y firma del responsable de la solicitud
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CRITERIOS DE SELECCION DE POTENCIALES DONANTES DE CORNEAS

Con el proposito de hacer mas eficiente la seleccion de los donantes de corneas, a continuacion, se
presenta un resumen de la Norma Técnica:

1. Criterios generales de exclusion:

a. Descartar si el donante presenta:
+ Sepsis no tratada al momento del fallecimiento o que ésta sea la causa del fallecimiento.
+ Antecedentes o portadores de VIH/SIDA.
v Antecedentes de hepatitis Bo C.
+ Leucoencefalopatia multifocal.

v Panencefalitis esclerosante.

Potenciales donantes que hayan presentado cuadros sépticos que no comprometan cabeza
y cuello si pueden ser validados como donantes, siempre que el cuadro séptico no sea la
causa del fallecimiento.

b. Descartar si el donante cuenta con diagnostico de:
¢ Sifilis.
 Rabia, Rubéola congénita o Malaria.
+ Sindrome de Reye.

 Endocarditis bacteriana o fingica no tratada.

c. Descartar si el donante tiene activo al momento del fallecimiento:
 Meningitis o Encefalitis bacteriana, viral, fingica, parasitaria.
+ Herpes simple o zoster.
+ TBC.

Pacientes con leucocitosis sin causa aparente no deben ser descartados considerando
que la edad del potencial donante puede ser un factor desencadenante (analizar otros
factores).




d. Descartar si el donante presenta enfermedades del SNC:

Cualquier tipo o manifestacion de demencia.

Enfermedad de Alzheimer.

Sindrome o Enfermedad de Parkinson.

Esclerosis maltiple.

Sindrome o Enfermedad de Creutzfeldt Jakob.

Aquellos pacientes que presenten signos y/o sintomas de demencia no precisada, en donde
no se pueda determinar un foco infeccioso o la demencia es de rapido avance, deberan ser

descartados.

e. Descartar si el donante tiene los siguientes tipos de cancer y/o tumores activos al momento del
fallecimiento:

Retinoblastoma.

Melanoma de camara anterior.

Adenocarcinoma del ojo de origen primario o metastasico.

Tumores malignos del segmento anterior y posterior del ojo.

Tumores del SNC que afectan la estructura 6sea y/o el contenido orbitario.

Metastasis que afectan orbita (paredes y/o contenido):

Mieloma maltiple.
Linfomas.
Linfosarcomas.

Leucemias.

Los casos en los que no se pueda determinar con exactitud la etiologia o éstas generan
dudas en el equipo procurador, pueden ser presentados al referente técnico del BNT.

f. Descartar si el donante tiene antecedentes y/o enfermedades propias del ojo:

Antecedentes de Queratitis por Herpes Simplex o Zoster.

Infecciones activas bacterianas, viricas, micoticas o inespecificas del polo anterior.

Afecciones morfoldgicas o estructurales del segmento anterior;

Cicatrices corneales.
Distrofias.
Queratocono.
Leucoma.

Otras ectasias.

Inflamacion ocular o intraocular activa:

Conjuntivitis.
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- Queratitis.
- Escleritis.
- Endoftalmitis.

- Uvettis.

No descartar potenciales donantes que tengan antecedentes de cirugia ocular, ya que la
cornea puede ser valida para una Queratoplastia lamelar anterior o como parche para una
perforacion corneal.

g. Descartar si el donante, durante los Gltimos 6 meses, cuenta con;
+ Conducta sexual de riesgo (actividad sexual sin uso de preservativo).
v+ Drogadiccion via parenteral (incluye intravenosa, intramuscular y subcutanea).
v Antecedentes de ejercer el comercio sexual.
+ Antecedentes de reclusion por mas de 72 horas encarcelados.
+  Pareja de reclusos que hayan estado por mas de 72 horas encarcelados.
+  Tatuajes, piercings o modificaciones corporales.
La situacion de calle de potenciales donantes no representa por si misma una causa de exclusion,

sin embargo, hay que analizar la presencia de factores de riesgo asociados a habitos y/o conductas
nocivas.

Analizar el contexto general del potencial donante:

* Antecedentes morbidos.
+ Resultados de examenes: Sangre y/o cultivos con la identificacion del germen.
» Parametros infecciosos recientes.

» Causa determinante del fallecimiento.

2. Limite de edad
Entre 2y 85 afos.
3. Limite de tiempo

+  Cadaver refrigerado dentro de las primeras 6 horas post asistolia: Hasta 24 horas.

+ Cadaver no refrigerado: Antes de las 8 horas post asistolia.

El procuramiento de corneas en donantes fallecidos por ME, debe ser efectuado después
del clampeo a fin de evitar sangramientos, edema y equimosis palpebral.




4. Examenes

Anticuerpos contra VIH.

Antigeno de Superficie de Hepatitis B.
Anticuerpos contra Hepatitis C.

VDRL.

HTLV Iy I, CMV 'y Chagas no son obligatorios: Si se controlan y presentan resultados (+)
NO se contraindica el donante.

Analizar la aplicacion del algoritmo de hemodilucion.
Muestras de sangre de donantes en PCR deben ser extraidas por puncion cardiaca.

Consultar al laboratorio si es posible analizar estas muestras y si el resultado es con-
fiable.

Lo ideal es contar con una muestra de sangre obtenida antes del fallecimiento.
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