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Resumen

Introduccion: los aloinjertos de piel y membrana amnidtica, son una
cubierta temporal que permitira la formacion de nuevo tejido que
remplazara al injertado; ademas al ser el amnios una membrana con
baja inmunogenicidad, la oftalmologia ha utilizado su gran potencial
para varios procedimientos quirirgicos.

Objetivo: caracterizar las actividades de estos bancos.

Metodologia: mediante una encuesta realizada por via teleconferencia
a cada banco, se evalian items de donacion, extraccion, procesa-
miento, almacenamiento, distribucion y capacidad de produccion. La
informacion referida por las Instituciones es complementada con ac-
tas de certificacion de Buenas Practicas del Invima e informacion
suministrada por el INS de las estadisticas reportadas por los mis-
mos bancos.

Resultados: la piel es obtenida en donantes con muerte encefalica,
mientras la membrana amnidtica, de cesareas programadas. Se cap-
ta un promedio del686 cm’ de piel por donante. La preservacion se
realiza principalmente, mediante laminas refrigeradas glicerolizadas
hasta por 2 arios; se distribuyen a grupos quirurgicos para el manejo
de quemados (piel) y para uso en oftalmologia (membrana amniotica).

Conclusiones: no se encuentra bien desarrollado ain el uso de estos
dos tejidos en Colombia, por lo que existen pocos bancos realizando
su procesamiento. Tampoco se ha explorado indicaciones diferentes a
quemaduras de piel y uso en oftalmologia.

Abstract

Background: the allografts skin and amniotic membrane are a
temporary cover that will allow the formation of new tissue to replace
the graft, in addition to the amnion being a membrane with low
immunogenicity, ophthalmology has used its great potential for several
surgical procedures.

Objective: characterize the activities of these Banks.

Methodology: through a survey conducted via teleconference to each
Bank, items of donation, extraction, processing, storage, distribution
and production capacity are evaluated. The information referred by
the Institutions is complemented with certificates of certification of
Good Practices of the Invima and information provided by the INS of
the statistics reported by the same banks.

Results: the skin is obtained in donors with encephalic death, while
the amniotic membrane, of programmed cesarean. An average of
1686 cm?2 of skin is collected per donor. The preservation is mainly
done through refrigerated sheets glycerolized for up to 2 years,
distributed to surgical groups for the management of burns (skin)
and for use in ophthalmology (amniotic membrane).

Conclusions: the use of these two tissues in Colombia is not well
developed yet, so there are few banks performing their processing.
Nor has it been explored different indications to skin burns and use in
ophthalmology.

Introduccion

Piel
El uso de injertos de piel se fundamenta en el hecho
de que al estar desprotegido un organismo de su cubierta
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externa, pueda con mayor facilidad adquirir infecciones
y perder liquidos, esto de acuerdo a la funciones princi-
pales de la piel, que sirve de barrera mecanica y primera
linea de defensa contra microorganismos y entidades
patodgenas, ademas de evitar la desecacion mas alla de
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las perdidas insensibles que usualmente tiene el ser hu-
mano en su regulacion hidroelectrolitica corporal.

Los aloinjertos de piel sin embargo tienen una alta
autogenicidad, su alto recambio predispone al rechazo
en practicamente 2 a 3 semanas, por lo tanto es una
cubierta temporal que permitira la formacion de nueva
piel autoctona que remplaza a la injertada.’

Este procesamiento y almacenamiento de ldminas de
piel se realiza para obtener un tejido de calidad, estéril
(o con bajas cargas microbianas) que se refrigera,
criopreserva o se liofiliza para ser utilizado en pacientes
que pueden estar quemados, ulcerados o con pérdidas
de tejido en traumatismos.

Membrana amnidtica

En el caso de la membrana amnidtica, este tejido tie-
ne unas caracteristicas unicas dentro de la categoria de
aloinjertos. Posee resistencia, elasticidad, baja tasa de
rechazo y su procesamiento es relativamente de bajo
costo. Al ser un conjunto de 5 capas, el uso en oftalmo-
logia, principalmente como sustituto de cérnea, fue rea-
lizada en un principio solamente con el amnios
(descartando el corion). Es posible que la composicion
de lamembrana amnidtica pueda desempeiiar un rol im-
portante en facilitar la migracion de células epiteliales,
evitar la vascularizacion de la superficie corneal mejo-
rando la trasparencia final, favorecer la diferenciacion
de un epitelio conjuntival a otro mas parecido al corneal
y hasta impedir la apoptosis de células epiteliales del limbo
corneal.’

Aligual que la piel, también se utiliza en el tratamiento
de grandes superficies quemadas, que necesitan el recu-
brimiento temporal de una solucidon de continuidad. Al
ser utilizado de esta manera puede regular el transporte
hidroelectrolitico, lo cual es importante en el tratamiento
de quemaduras en la piel; no lo es asi en usos oftalmo-
logicos. Su propiedad de disminuir el crecimiento
bacteriano lo hace ideal para recubrir defectos epiteliales
corneales para evitar una sobreinfeccion concomitante.
Su escasa inmunogenicidad debido a la poca vascu-
larizacion de la capa amniotica trofoblastica, ha hecho
que este tejido pueda ser utilizado en pacientes que pre-
sentan alta probabilidad de rechazo de homoinjertos,
tanto en piel como en cornea y region limbar.?

Las membranas amni6ticas para uso en oftalmologia
estan indicadas en la reconstruccion de la superficie ocular

con penfigoide cicatricial, sindrome de Stiven-Johnson
o causticaciones oculares graves; para preparacion de
un injerto queratolimbar o para queratoplastia penetran-
te posterior; luego de resecciones conjuntivales amplias
(simblefarén, neoformaciones o cicatrices amplias y
pterigium). También se utiliza en defectos epiteliales per-
sistentes secundarios a queratitis neuroparaliticas,
queratitis de exposicion, por infeccion, cicatriciales o
poscirugia de queratopatias bullosas, erosiones corneales
recidivantes, tlceras corneales profundas, tratamiento del
Haze consecutivo a queratectomia fototerapéutica y de
opacidades corneales de las queratitis herpéticas
estromales, reparacion de ampollas de filtracion en la
cirugia del glaucoma, tratamiento en fase aguda de que-
maduras quimicas y térmicas graves y el tratamiento de
las perforaciones oculares.>?

Igualmente en cirugia plastica, para el recubrimiento
de quemaduras y el tratamiento de tllceras de miembros
inferiores, de decubito y otras de dificil cicatrizacion,
ademas de pérdida de tejido por traumatismos.**

En otras disciplinas médicas como en la Ginecobs-
tetricia, favorece la epitelializacion en cirugia vaginal, tam-
bién se puede usar en cirugia general en procesos de
reseccion grande de tejido (ej., mastectomias). En
endocrinodlogia se ha investigado como opcidn aislante
de implantes de islotes de Langerhans del pancreas, para
disminuir la posibilidad de rechazo en el receptor del tras-
plante. Asi mismo, se ha utilizado experimentalmente en
timpanoplastia, vestibuloplastia, reconstruccion de veji-
ga, artoplastia de cadera y reparacion de fibras nerviosas.?

En Colombia a fecha de junio de 2017 existen 29
tejidos procesados por 19 bancos autorizados por cer-
tificados de Buenas Practicas de Tejidos Humanos y
Médula Osea emitidos por el Invima. De esos 19 ban-
cos de tejido, dos (2) estan certificados en buenas prac-
ticas para procesamiento de piel y seis (6) estan
certificados en buenas practicas para membrana
amniotica.

El objetivo fue caracterizar la actividad de los bancos
de tejidos certificados en Colombia en buenas practicas
para membrana amniética y piel, hasta la fecha. Descri-
biendo por tejido procesado, las principales caracteris-
ticas de operacion de los bancos de tejidos en el pais,
realizando un andlisis de la informacion suministrada y
estimando la capacidad productiva en forma grupal de
los tejidos procesados por estas instituciones.
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Materiales y métodos

Se disefian dos encuestas para evaluar las activida-
des de los bancos sobre la donacion, extraccion, proce-
samiento, almacenamiento, distribucion y capacidad de
produccion de injerto de piel y de membrana amnidtica,
que actualmente se encuentran amparados por la Regu-
lacion Colombiana de Buenas Précticas para bancos de
tejidos humanos y médula 6sea.

Las encuestas son realizadas por via teleconferencia
a cada uno de los bancos de tejidos en forma individual
y concertada previamente.

La informacion referida por las Instituciones es
adicionalmente complementada con datos de las tiltimas
actas de certificacion de buenas practicas que son en-
contradas en los expedientes del Invima e informacion
suministrada por el INS de las estadisticas reportadas
por los mismos bancos a las secretarias regionales.

La informacion recibida en las encuestas se codifico
y se ingreso a una base de datos para ser posteriormen-
te analizada con un programa estadistico.

Estudio descriptivo de tipo trasversal de la muestra
completa de bancos de piel y membrana amnidtica, cer-
tificados en Buenas Practicas en Colombia por parte del
Invima a marzo del 2017.

Se realiza un analisis descriptivo y de frecuencias de
los diferentes items evaluados. En los casos de variables
cuantitativas se realiza un analisis con medidas de ten-
dencia central y de dispersion (media, mediana, de mi-
nimo y maximo).

Resultados
Piel

Donacion

Al tener solamente dos instituciones en el pais que
procesan piel de tejido cadavérico, las diferencias no
son sustanciales. En la donacién se puede observar que
los dos bancos tienen procedimientos para extraccion
de tejido de donantes en muerte encefalica, aunque po-
drian también hacerlo en pacientes con paro cardiores-
piratorio en clinicas y hospitales, no realizando ninguna
captacion en medicina legal.

Las contraindicaciones que por norma se establecen
en el territorio colombiano, son tomadas en cuenta por
los dos bancos y adicional a estas existe muy poca dife-

rencia en sus conceptos técnicos, algunos de los crite-
rios de contraindicacion que son evaluados por cada
banco son:

Fallecimiento por causa desconocida.
Enfermedades del sistema nervioso central des-
conocidas, incluidas las demencias.
Enfermedades infecciosas del sistema nervioso
central (Creutzfeldt-Jakob, panencefalitis
esclerosante subaguda, leucoencefalopatia pro-
gresiva multifocal, rubeola congénita, sindrome de
Reye, rabia, encefalitis viral aguda).

Otras enfermedades neurologicas cuya etiologia
desconocida lo justifica: esclerosis multiple, enfer-
medad de Parkinson, esclerosis lateral amiotrofica
o enfermedad de Alzheimer.

Otras enfermedades del SNC: panencefalitis
esclerosante subaguda, leucodistrofia multifocal
progresiva, encefalitis subaguda por citome-
galovirus, encefalitis viricas y encefalitis no filiada.
Septicemia activa (bacteria, hongo o virus) en el
momento de la muerte.

Evidencia sugerente de infeccion por VIH, sifilis.
Evidencia de infeccion por virus hepatitis B6 C o
hepatitis viral activa.

Hepatitis toxica.

Leucemias 06 linfomas activos diseminados.
Antecedentes de enfermedades del tejido conectivo.
Tratamientos prolongados con esteroides u otras
sustancias que tengan toxicidad conocida (con-
tacto con oro, plomo, mercurio, cianuro). Si hay
alguno que no esta incluido aqui por favor colo-
carlo en observaciones.

Historia de enfermedades autoinmunes.
Inmunizacion reciente con vacunas vivas.
Imposibilidad de realizar estudio serologico.
Infeccion generalizada de la piel bacteriana, viral
o micotica.

Piel en mal estado o dificil de extraer.

Las tinicas diferencias entre las contraindicaciones se
dieron en consideraciones como por ejemplo, el que un
nevus de apariencia cancerosa puede ser considerado
contraindicacion absoluta o relativa, al igual que la histo-
ria previa de enfermedad maligna, hemodialisis cronica y
el fallecer por ahorcamiento y ahogamiento.
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Al interrogar sobre el limite superior en cuanto a la
edad de contraindicacion esta especificado en 65 anos y
el limite inferior en 18 afios como la normativa colom-
biana lo refiere.

Para las pruebas de calidad que se deben realizar en
el tejido, adicional a las que se solicitan rutinariamente:
(Rh, Sifilis, Anticuerpos contra Hepatitis C, HBsAg, Anti
HBc, HTLV 1y 2, VIH 1 y 2, Chagas, Anticuerpos
CMYV) en una de las institucion se realizan pruebas para
Epstein Barr y pruebas NAT para Hepatitis B, Cy VIH.

Extraccion

El proceso de extraccion es realizado por cinco téc-
nicos con experiencia aproximada de 6 a 7 extracciones
por afo. Esta actividad se realiza en la espalda y parte
posterior de miembros inferiores del donante. Enuno de
los bancos se extrae también de la parte posterior de los
miembros superiores.

Procesamiento

La tecnologia del area de procesamiento difiere en
cuanto al uso de ambientes controlados con ISO 5 o
ISO 7 y el uso de camara de seguridad biologica.

Para el proceso de desinfeccion solo se utilizan como
antibidticos de eleccion las penicilinas y la Gentamicina
en uno de los bancos, en el otro se usa una mezcla de
alcoholes y un procedimiento mas estricto en el control
microbioldgico que se realiza en varias de las fases.

Los tejidos que se procesan por los bancos son: 1a-
mina fina, media y gruesa de piel glicerolizada, con pre-
dileccion por la lamina fina y media, la gruesa es
considerada un fallo en la calidad del producto por parte
de uno de ellos.

Existe la intencion y posibilidad de procesamiento de
matriz dérmica acelular, sin embargo atin no esta siendo
realizado el procedimiento.

Almacenamiento

La conservacion se realiza bajo la misma técnica en
ambas instituciones, refrigerando en glicerol maximo du-
rante 2 afios. Ambos bancos utilizan para almacenar el
tejido refrigeradores industriales.

Distribucion
La distribucion se efectia de dos maneras, por nu-
mero de laminillas o por centimetros cuadrados, por lo

que hay divergencia en este dato, sin poder consolidar
adecuadamente cual es el total producido en Colombia
por los bancos de tejidos durante este periodo.

En todos los casos la piel fue distribuida para cirugia
electiva. Los dos bancos tienen asociados grupos de tra-
bajo quirtirgico que pueden realizar los implantes en ins-
tituciones cercanas a las mismas, pero también se
distribuyen en la misma ciudad, regional y a nivel nacio-
nal. La indicacion en que se ejecuto la distribucion en
todos los casos, fue para quemaduras de piel.

Membrana amniotica
Donacion

Todos los tejidos procesados, siempre provienen de
membranas obtenidas por cesareas programadas.

Conrelacion a las contraindicaciones evaluadas, son
consideradas como absolutas para casi todos los ban-
cos, exceptuando enfermedades agudas y alteraciones
en el feto (esto solamente en un banco); adicionalmente
algunas refirieron contraindicaciones adicionales como:

Enfermedades prionicas.

ELA o EM.

Neurodegenerativas.

Sepsis cualquier origen.

TBC activa.

Infeccion materna cronica o aguda.

Infeccion o inflamacion materno fetal.

Procesos legales, abuso sexual, discapacidad fisi-
ca o mental.

Embarazo sano y controlado al menos por 6 meses.
Ver Tabla 1.

Elrango de edad de donacion es el mencionado por
lanorma colombiana (Resolucion 5108 del 2004), el cual
refiere que debe estar entre 18 y 40 afios.

Adicional a las pruebas que por norma se deben rea-
lizar en Colombia, que son las mismas de piel, para eva-
luar en el donante trazas de Hepatitis B, Cy VIH, en
algunas muestras se realizan pruebas NAT.
Adicionalmente se refiri¢ el uso de pruebas rapidas para
Hepatitis Cy VIH, en casos concretos y nunca con ob-
jetivos definitorios del proceso de aceptacion del do-
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Tabla 1. Porcentaje de Bancos de tejido que refieren o no contraindicar la donacién de membrana amniética segun si es una contraindicacion absoluta, relativa por items de

evaluacion.

Contraindicaciones para donacion

No Contraindica

Absoluto Relativa

Nam. %

Num. % Nam. %

Madre con alguna enfermedad aguda

Alguna enfermedad durante el embarazo

Feto enfermo

Ruptura de membranas

Evidencia sugerente de infeccion por VIH, sifilis o hepatitis viral
enmadre o feto

Infecciones trasmisibles

Précticas conocidas de riesgo

Tratamientos prolongados con esteroides u otras sustancias
que tengan toxicidad

Serologia positiva en el primer trimestre

Enfermedad sistémica

Antecedente enfermedad Pri6nica en la paciente o la familia
Antecedente enfermedad rébica

o O = O -

o o

o O O O o

17% 5 83%

0% 6 100%
5 83%
6

100%

0%
0%
0%
0%

17%
0%

o O o o

0% 6 100% 0 0%
0% 100% 0%
0% 6 100% 0 0%

(o]
o

0%
0%
0%
0%
0%

100%
100%
67%
100%
100%

0%
0%
33%
0%
0%

oD O B~ OO O
o O N O O

nante. Para las pruebas de Sifilis se realizan test no
treponémicos y cuantitativas. Con relacion a la determi-
nacion de Toxoplasmosis y Tripanosoma Cruzi, la prue-
ba que se utiliza en este caso en todos los bancos es la
deteccion de IgM.

Extraccion

En esta fase, todos los que extraen la placenta son
médicos especialistas Ginecobstetras en forma volunta-
ria o contratada, a los cuales se les contacto previo al
procedimiento. Solamente cuatro de las seis entidades
extrajeron membrana amniotica durante el 2016, esto
obedeciendo a la poca demanda que tenian del tejido en
su organizacion y a las existencias almacenadas.

Procesamiento

El procesamiento comienza con la limpieza de los te-
jidos, el analisis microbiologico y anatomopatoldgico se
realiza en una sola fase en todos los bancos. En dos de
ellos se hace una fase de incubacion del tejido en su pro-
cesamiento, esto principalmente debido a las caracteris-
ticas técnicas definidas para la desinfeccion de la
membrana

Se utilizan como areas de procesamiento, camaras de
flujo laminar o cabinas de bioseguridad, en una zona con-
trolada. Para el proceso de desinfeccion en tres de los
seis bancos, se recurre a los aminoglucosidos como tinico

antibiotico (gentamicina o amikacina), o acompanado de
licomicina mas vancomicina, penicilina o cefalosporinas.

Como producto final del procesamiento, en todos los
bancos se obtienen ldminas de membrana amniotica
glicerolizada y en una misma institucion se produce lami-
na criopreservada y desecada.

Almacenamiento

La principal metodologia de almacenamiento que se
encuentra en todos los bancos colombianos es la refri-
geracion o congelacion en glicerol. Adicionalmente, una
institucion tiene la validacion para realizar liofilizacion y
criopreservacion de la membrana.

En refrigeracion (2 a 8°C), el tejido puede ser con-
servar por periodos largos de tiempo, desde 6 meses
hasta 2 afios. Adicionalmente con temperaturas de -1 a
-25°C se refiere en tres bancos que se puede almacenar
por periodos de tiempo entre los 6 meses y el afio. La
criopreservacion (temperaturas menores a -70°C), re-
ferida en este caso, solamente por un banco, preserva la
membrana por aproximadamente cinco afios, y finalmente
laliofilizacion lo haria por 3 anos. De las dos tltimas atn
no se tiene registro que se realicen en Colombia. Ver
Tabla 2.

En tres de los seis bancos, se usan equipos de refri-
geracion doméstica adaptados para almacenar el tejido,
refrigeradores industriales en dos, refrigerador farmacéu-
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Tabla 2. Condiciones de almacenamiento referida por los Bancos de membrana amniética en la encuesta.

Numero de bancos que utilizan el equipo

Método Nam. Tiempq Tiempo méxi.mo i - -
Bancos almacenamiento de almacenamiento Refrigerador ~ Refrigerador Tanque Refrigerador
domestico industrial Nitrégeno farmacéutico
Refrigeracion 3 2-8°C 6 meses a 2 afios Si
Congelamiento 1 -1a-25°C 6 meses a 1 afio Si Si Si
Criopreservacion 1 -70°C 5 afios Si
Liofilizacién 1 22-25°C 3 afos

tico en solo uno y en otro se tienen tanques de nitrogeno
para criopreservar.

Distribucion

Durante el primer trimestre del 2017, aproximada-
mente 6040 cm?” de membrana amniotica procesada fue
distribuida, uno de los seis bancos refirid que no esta
procesando este tejido y tampoco mantiene existencias,
por lo cual no distribuy6 durante este periodo.

E196% de los tejidos distribuidos se utilizaron en ci-
rugia electiva, unicamente 3 unidades fueron solicitados
para ser usadas de urgencias. La distribucion se realizd
ainstituciones de la misma ciudad.

Solamente se refiri6 la devolucion de 3 laminas du-
rante estos tres meses por causas administrativas y las
indicaciones principales son para cirugia oftdlmicay en
algunos casos muy escasos, cirugia plastica.

Discusion

Piel

Las indicaciones para recibir un trasplante de piel in-
cluyen todas aquellas situaciones en las que se ha perdi-
do dicho tejido. La principal indicacion es en las
quemaduras de piel profundas, en las cuales ademas de
ser efectivos para evitar la pérdida de agua, proteinas y
electrolitos, proporcionan proteccion temporal contra
infecciones, contribuyen a disminuir el dolor de la herida
y a mantener cargas bacterianas bajas en las heridas
contaminadas.’

En esos casos se prefieren los injertos autdlogos, sin
embargo debido a la poca disponibilidad de sitios do-
nantes que presentan los pacientes con quemaduras ex-
tensas, es necesario optar por aloinjertos de piel
cadavérica humana.’

Otras indicaciones para recibir un injerto de piel, in-
cluyen el tratamiento de Ullceras arteriales y venosas cro-
nicas, Ulceras por presion, Ulceras por pie diabético,
pioderma gangrenoso, lesiones postraumaticas, cirugia
de Mohs, cirugia reconstructiva, cobertura de heridas
en areas criticas, cirugia estética, epidermolisis bullosa
congénita y sindrome de Lyell, entre otras, en estos ca-
sos los aloinjertos de piel humana han demostrado ser
una alternativa titil.>¢

Desde el 2014 hasta el 2016 se reportaron al INS la
evaluacion de 230 donantes potenciales, aprobando un
95% (218) para extraccion del tejido. La donacion se
realiza en su totalidad en clinicas y hospitales en un 55,6%
por muerte encefilica, el restante 44,4% es por parada
cardiaca.

Los donantes que fueron contraindicados lo hicieron
por causas no referidas por los bancos y denominadas
como otros en un 76%, las causas médicas representa-
ron solamente un 19%, las demas (legal y administrati-
va) fueron del 5% o menos.

Algunos autores establecen que la edad para ser do-
nante de piel y otros tejidos esta entre 10 a 100 afios.’
En los bancos colombianos el limite superior en cuanto a
la edad de contraindicacion esté especificado en 65 afios
e incluso refieren que se podria, si la norma lo permitiese
hasta los 85 afos, con un limite inferior de 18 afios. La
piel es un tejido que se ve afectado con el aumento de la
edad del donante, ya que en la medida en que pasa el
tiempo va perdiendo capacidad elastica y grosor, lo cual
hace que la extraccion se vea alterada en edades mayo-
res, es por esto que algunos autores recomiendan que
en donantes mayores de 75 afios se realice previa valo-
racion exhaustiva.®

No se encontrd relacion en la literatura sobre la con-
sideracion de contraindicacion relativa hacia nevus de
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apariencia cancerosa para donacion de piel, al igual que
la historia previa de enfermedad maligna. La Sociedad
Europea de Bancos de Tejidos establece unos criterios
de inclusion para ser donante de piel, dentro de los que
se encuentran la mencion de no tener antecedentes de
enfermedad que la afecte®. En el caso de hemodialisis
cronicay el fallecer por ahorcamiento y ahogamiento,
no se encuentra referencia al respecto.

Con relacion a las pruebas infecciosas es impor-
tante recordar que la piel es un tejido que contiene
células propias del sistema inmune, eso lo convierte
en posible transmisor de enfermedades infectocon-
tagiosas virales.

Teniendo en cuenta que en el tratamiento de lesiones
grandes, en promedio, se requiere piel de 3 donantes
para tratar un solo receptor y debido al elevado riesgo
que representa que €l o los donante se encuentren en un
periodo de ventana para alguna de las infecciones men-
cionadas, segtin la evidencia encontrada en la literatura,
es recomendable que ademés de hacer pruebas
serologicas, se realicen estudios complementarios em-
pleando tecnologia de deteccion de acidos nucleicos.””

El uso de estos dos tipos de pruebas otorga un nivel
de seguridad mayor, ya que las pruebas NAT pueden
revelar infecciones serologicamente indetectables, lo an-
terior no significa que no sea necesario realizar las pri-
meras. Por el contrario, son dos estrategias que se
complementan y su adecuado uso en conjunto reduciria
la posibilidad de trasplantar tejido infeccioso provenien-
te de donantes falsos negativos.’

Las causas de descarte en este tejido fueron reportadas
desde el 2014 hasta el 2016 en mayor proporcién como
microbioldgicas e infecciosas en un 30% respectivamente y
25% problemas técnicos. Las otras causas no referidas fueron
del 13% y razones administrativas en un 3%.

En el proceso de extraccion, no se encontraron refe-
rencias bibliograficas con respecto a la cantidad de teji-
do que en promedio se extraen de los donantes. En una
evaluacion realizada por el Invima, con muestra
aleatoriamente tomada de 24 donantes de piel colom-
bianos, en un periodo de un afio, se establecio que en
promedio por donante se extrajeron 1660 cm?”de piel
(D.E .603 cm?) con un minimo extraido de 510 cm?y un
maximo de 3116 cm?.

Para el proceso de desinfeccion los bancos colom-
bianos se recurre a los aminoglucosidos como unico an-

tibiotico (gentamicina o amikacina), o acompanado de
licomicina mas vancomicina, penicilina o cefalosporinas
y en algunas técnicas no se utilizan antibioticos. Segtn la
literatura internacional, la penicilina combinada con
estreptomicina, y en algunos casos la adicién de un
antifungico™'’, son opciones también utilizadas. Otra
combinacion recomendada incluye ademaés de los ya
mencionados, neomicina y kanamicina.’

Enuna investigacion realizada en India, con el objeto
de reducir las tasas de descarte de tejido debido al cre-
cimiento bacteriano positivo en los cultivos. Se planted
un esquema de manejo antibidtico de tres ciclos, entre
cada uno de ellos se realizaba un nuevo cultivo, si este
resultaba positivo, el tejido pasaba al siguiente ciclo de
tratamiento, al final se determino que realizando un ma-
nejo antibidtico adecuado, era posible reducir las tasas
de contaminacion del tejido significativamente y por con-
siguiente la tasa de descarte."!

La conservacion se realiza por la misma técnica en
ambas instituciones, refrigerando en glicerol maximo
durante 2 afios. El objetivo de estas laminas es servir
como un sustituto provisional de piel, por lo tanto no
se busca que el tejido contenga vitalidad con el
procesamiento.

La distribucion se realiza principalmente para indica-
cion de quemaduras extensas de piel, en un hecho parti-
cular de lo reportado, se tiene que existe informacion
faltante sobre la cantidad total de tejido distribuido en el
pais, debido a que las instituciones reportan esta varia-
ble de dos maneras diferentes (area y por nimero de
laminillas). Consolidando informes anuales del INS des-
de el 2014 hasta el 2016 se tiene que se ha distribuido
en Colombia cercade 36.941 cm? y 294 laminillas de
varios tamaios. Adicionalmente se podria indicar que
aunque es posible realizar la produccion de matriz dérmica
acelular, no se hace aiin en Colombia, colocando a los
importados en una condicion de favorabilidad para su
uso en el pais.

Membrana amniotica

Lamembrana amnidtica ha sido utilizada para el tra-
tamiento de ulceraciones y quemaduras cutaneas, en
ocasiones dando mejores resultados que con el tras-
plante de piel. La membrana amniotica en medicina,
también ha sido utilizada para reconstrucciones
vaginales por causticaciones y vaginectomias, como
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sustituto del peritoneo en procedimientos recostructivos
y de exenteracion pélvica, recubrimiento bioldgico en
onfaloceles, reconstruccion de tendones, reconstruc-
cidn quirdrgica en glosectomia, reconstruccion en mu-
cosa nasal, uretra y timpanoplastia. El otro gran campo
de aplicacion de la membrana amniotica es en cirugias
oftalmologicas en donde hay defectos de la conjuntiva.
Adicionalmente también se utilizan para otros proble-
mas de la superficie ocular de injerto, recubrimiento o
ambos*'2,

En los bancos colombianos, la indicacion principal
de uso es oftalmologica, como sustituto de piel; no es
muy utilizada segtn los reportes obtenidos.

Como particularidad, los bancos de tejidos colom-
bianos que la procesan también estan certificados para
tejido ocular. Todos los tejidos que son procesados, pro-
vienen de membranas obtenidas por cesareas progra-
madas de madres mayores de edad.

Segun datos del INS en el 2016 fueron captadas 85
placentas de donantes en clinicas y hospitales. De este
numero se procesaron laminas de un promedio de 9 a
16 cm?, con posterior rechazo de 53 laminas, esto debi-
do a alteraciones infecciosas, problemas técnicos, ad-
ministrativos y otros no definidos, siendo este tltimo el
de mayor presentacion.

Durante el 2016 se distribuyeron 414 unidades de
membrana, es decir un estimado de 3.726 a 6.624 cm?
de tejido. Sin embargo debido a falta de demanda de las
laminas algunos bancos decidieron dejar de producirla
en los ultimos dos afios.

Las contraindicaciones son las mismas en los dife-
rentes bancos y en general se relacionan con una gesta-
cion saludable, de una madre sana y un producto (feto)
sin patologias.

No hay restriccion que se haya encontrado con res-
pecto al rango de edad a nivel internacional, solamente
se entiende que un embarazo en madres jovenes o afio-
sas esta mas asociado a complicaciones, por lo que se-
ria contraindicacion de donacion.

Conrelacion a los test para enfermedades infeccio-
sas para la hepatitis B, Hepatitis C y VIH se hacen
pruebas para deteccion antigénica y también en algu-
nas muestras que son adecuadas (mdas de 30 ml) se
realizan pruebas NAT. Al ser un donante vivo, se tiene
la posibilidad de realizar muestras posteriores para cu-

brir el periodo de ventana, 3 meses posterior al parto,
o si se utiliza una técnica de PCR podria hacerse 2 a 3
semanas posterior a su donacion.*

Otras pruebas que son realizadas por distintos ban-
cos a nivel mundial, siguiendo las recomendaciones nor-
mativas, propias de cada pais, son enfermedades
neurodegenerativas en el control prenatal de la donan-
tes, enfermedades infecciosas varias, toxoplasmosis,
HTLV-I, HTLV-Il y citomegalovirus, pero las basicas
son hepatitis B, hepatitis C, inmunodeficiencia humana
(HIV-1y HIV2)y sifilis."*!

La extraccion es un proceso que no tiene diferencias
segun la literatura internacional, siempre se realiza en for-
ma protocolaria en Cesaria electiva por un grupo
quirtirgico.

El procesamiento que se utiliza con mas frecuencia
en los bancos mundiales es el método descrito por
Scheffer Tseng et al. 1998, bajo un ambiente controlado
(generalmente una campana de flujo laminar), la placenta
es limpiada de restos sanguineos con soluciones
osmoticas estériles y en algunos protocolos se les agre-
ga en este momento antibidticos (penicilina,
estreptomicina, neomicina y anfotericina B).4'

En una experiencia de un banco de tejidos en Iran el
90% de los gérmenes aislados antes del tratamiento
descontaminante eran Staphylococos, es decir los mas
frecuentes microorganismos son flora bacteriana normal
de la piel. Si se utiliza una solucion descontaminante es
mejor que sea validada segun los parametros de la flora
local para evaluar su efectividad.'

La principal metodologia de almacenamiento que se
encuentra en todos los bancos colombianos es la refri-
geracion o congelacion en glicerol, adicionalmente se tiene
una institucion que tiene la validacion para liofilizar y
criopreservar este tejido. En la literatura mundial se en-
cuentran estos métodos nombrados como técnicas de
criopreservacion y técnica de liofilizacion (freeze-
drying).'617

No se encontr6 ningtin banco que realice la técnica
de aire seco, que es cuando se utiliza un secado con aire
bajo flujo laminar en un ambiente controlado, para
almacenarlo a temperatura ambiente.'® Aqui al tejido se
le mantiene expuesto al aire bajo temperatura de riesgo
biologico para distintos periodos de tiempo. Tampoco
se encontro alguna institucion que realice utilizacion del
amnios fresco.
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Conclusiones

La baja demanda de estos tejidos no corresponde
con el posible uso que ellos pueden tener, las diferen-
tes tecnologias utilizadas para el procesamiento aun-
que presentes en los bancos colombianos no se
aprovechan de la manera mas eficaz, no permitiendo el
uso de nuevas referencias de mayor posibilidad de uti-
lizacion como lo es por ejemplo, la matrix dérmica
acelular. El desconocimiento de las posibilidades de uso
y sus beneficios en las diferentes especialidades qui-
rurgicas, hace que la indicacion frecuente que se tenga
de la piel y de la membrana amnidtica sea inicamente
para quemaduras de piel y uso como parche en oftal-
mologia, respectivamente.
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