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CALIDAD Y SEGURIDAD EN EL BANCO DE TEJIDOS.
Elba Agusti.
Transplant Services Foundation. Corporacié SanitarClinic. (Barcelona).

Todas las actividades que se desarrollan en unoB@md ejidos deben ser realizadas siguiendo
un sistema de control de calidad que permita maama seguridad final de los tejidos que seran
implantados asi como la del personal implicado éatgo del proceso. El cumplimiento de las
normativas actualmente vigentes, principalment®edl Decreto 1301/2006, nos exige realizar
nuestro trabajo bajo unas condiciones definidastignen como finalidad salvaguardar la salud de
los receptores de los tejidos.

Los diferentes sistemas de calidad existentes lastnée como la certificacion ISO 9000 por
ejemplo nos proporcionan herramientas para gaeantjue todas las actividades se realizan
siguiendo unos estandartes internacionales deadalid

Las diferentes fases o0 etapas que se deben llegab@ desde la deteccién y seleccion del
donante hasta disponer de un tejido apto para mtglau posterior distribucion, trasplante y
seguimiento deben ser realizadas con el mismo wigetxigencia pues es dificil, por no decir
imposible, que el resultado final sea el esperadona de las fases del proceso no se realiza
adecuadamente.

Si enumeramos todos los procesos implicados eralehjo diario de un Banco de Tejidos nos
damos cuenta de su complejidad:
» Deteccion, seleccion y evaluacion del donante.
» Extraccién de los diferentes tejidos.
» Conservacion e identificacion de los tejidos hast@rocesamiento.
» Procesamiento, evaluacién y controles microbioldgyic
* Almacenamiento en fase de cuarentena.
« Almacenamiento de los tejidos aptos para implante.
* Distribucion.
» Seguimiento de los tejidos implantados.

Sin olvidar los procesos generales de soporte qumifen realizar las actividades anteriores y
gue en ocasiones requieren la firma de contratogeroeros:
* Formacion del personal.
» Compras y proveedores.
* Mantenimiento de las instalaciones.
« Esterilizacion y controles ambientales.
» Laboratorio de microbiologia y anatomia patoldgica.
» Validacion de procesos y cualificacion de equipos.
» Control de la documentacion.
» Trasporte.
* Informética.
* Limpieza.

Todos los procesos anteriormente enumerados deb@noebiertos por el Sistema de Calidad
gue mediante una serie de acciones como audiiotEr®as y externas, seguimiento de acciones
correctivas y preventivas, responsabilidades d®itaccidon, entre otras nos permite realizar
nuestro trabajo con el nivel de calidad y segurighddido.

Finalmente sefalar la tendencia actual al segutmigs las normas GMR5pod Manufacturing
Practiced en la fase de procesamiento y almacenamientmsialiferentes tipos de tejidos y
células.

L] _‘V
o

Valencia'08



Sesion Formativa

a v
aCl

Valencia'08



