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DECRETO QUE AUTORIZA SE CELEBRE EL CONVENIO GENERAL DE
COLABORACION Y COORDINACION EN MATERIA DE SERVICIOS
MEDICOS ESPECIALIZADOS PARA EL IMPULSO DE LA DONACION,
EXTRACCION, PROCESAMIENTO, TRASPLANTES E IMPLANTES DE
TEJIDO MUSCULO ESQUELETICOS Y PIEL, QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL MUNICIPIO DE GUADALAJARA Y POR LA OTRA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DE BIOTECNOLOGIA, S.C.

EL MAESTRO JUAN ENRIQUE IBARRA PEDROZA, Presidente
Municipal y el maestro Oscar Villalobos Gamez, Secretario General
del Ayuntamiento, con fundamento en lo dispuesto en los articulos
93 del Reglamento del Ayuntamiento de Guadalajara, 51 y 61 del
Reglamento de la Administracion Publica Municipal de Guadalajara,
y 6 y 9 del Reglamento de la Gaceta Municipal de Guadalajara,
hacemos constar que en la sesion ordinaria del Ayuntamiento
celebrada el dia 26 de marzo de 2018, se aprobé el decreto
municipal namero D 91/67/18, relativo a la iniciativa de decreto con
dispensa de ordenamiento de la regidora Jeanette Velazquez
Sedano, que propone el Convenio de Colaboracion y Coordinacion
para el Impulso de la Donacion, Extraccion, Procesamiento y
Trasplantes e implantes de Tejido Musculo Esquelético y Piel en
Colaboracion con el Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C., que
concluyo en los siguientes puntos de

DECRETO MUNICIPAL:

Primero. Se instruye al Presidente Municipal para que se celebre el siguiente:
Convenio General de Colaboracion y Coordinacion en Materia de Servicios Médicos
Especializados para el Impulso de la Donacién, Extraccion, Procesamiento,
Trasplantes e Implantes de Tejido Musculo Esqueléticos y Piel, que celebran por una
parte el Municipio de Guadalajara, en lo sucesivo denominado “EL MUNICIPIO”,
representado en este acto por el maestro Juan Enrique Ibarra Pedroza, la licenciada
Anna Barbara Casillas Garcia y el maestro Oscar Villalobos Gamez, en su Caracter
de Presidente Municipal, Sindico y Secretario General respectivamente, y por la otra
parte el Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C., a quien en lo sucesivo se le
denominara “EL INSTITUTOQO”, representado por su Director General y Representante
Legal el doctor David Chung Arceo, al tenor de las siguientes declaraciones y
clausulas.



CONVENIO DE COLABORACION Y COORDINACION EN MATERIA DE
SERVICIOS MEDICOS ESPECIALIZADOS PARA EL IMPULSO DE LA
DONACION, EXTRACCION, PROCESAMIENTO Y TRASPLANTES E IMPLANTES
DE TEJIDO MUSCULO ESQUELETICOS Y PIEL, QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL AREA DE SERVICIOS MEDICOS MUNICIPALES DEL MUNICIPIO DE
GUADALAJARA A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
MUNICIPIO” REPRESENTADOS EN ESTE ACTO Y REPRESENTADOS POR SU

TITULAR, EL DOCTOR , ASISTIDO POR EL
DOCTOR " DIRECTOR DE LA UNIDAD MEDICA

, POR EL DOCTOR ,
DIRECTOR DE LA UNIDAD MEDICA , POR EL
DOCTOR , DIRECTOR DE LA UNIDAD MEDICA

Y POR LA OTRA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DE BIOTECNOLOGIA, S.C., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR SU DIRECTOR
GENERAL Y REPRESENTANTE LEGAL EL DOCTOR DAVID CHUNG ARCEO, AL
TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y CLAUSULAS

DECLARACIONES

L DECLARA “EL MUNICIPIO”:

1. Que es una Unidad Administrativa Desconcentrada del Organismo Publico
Descentralizado de la Administracion Publica del Estado, denominado
Servicios de Salud :

I.2. Que dentro de su objeto se encuentra la prestacion de Servicios de Salud
a la poblacion abierta i

1.3. Que el doctor , en su caracter de
Director - de Servicios Médicos Municipales

.4. Que dentro de sus instalaciones cuenta con las areas meédicas, para
otorgar servicios de salud a la poblacion abierta para ello con el equipo y
personal debidamente capacitado, encontrandose plenamente autorizado
para la "Disposicion de Organos y Tejidos con fines Terapéuticos", segun
lo acreditan las licencias Licencia Sanitaria No.

, expedida de conformidad con la Ley

General de Salud.
I.5. Que se encuentra registrada como contribuyente ante la Oficina Federal
de Hacienda con el Registro Federal de Contribuyentes Numero

I.6. Que sefala como su domicilio legal para los efectos de este convenio, el
ubicado en

. DECLARA “EL INSTITUTO”:
11 Que es una sociedad civil debidamente constituida de conformidad con las
leyes de los Estados Unidos Mexicanos, segun consta en la Escritura
Publica Numero 1991, que contiene la Escritura Constitutiva de la
Sociedad, otorgada ante la Fe del licenciado Luis Fernando Gonzalez
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1.2

.3

1.4

1.5

1.6

Landeros, Notario Publico Numero 123, de la ciudad de Guadalajara,
Jalisco, cuyo primer testimonio se encuentra debidamente inscrito ante el
Registro Publico de la Propiedad, bajo documento Numero 05, folios del
51 al 59, del Libro Numero 338., fecha dieciséis de octubre de dos mil
seis.

Que en la actualidad cuenta con la Licencia Sanitaria 16-TR-14-039-0005
que lo autoriza para disposicién de drganos, tejidos y células con fines
terapéuticos, en su modalidad de Banco de Tejido Musculo Esquelético y
Piel, expedida por la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con base en lo establecido
en los articulos 17 bis fraccion 1V, 315, 369 y 371 de la Ley General de
Salud, en materia de control sanitario para la disposicion de 6rganos,
tejidos y cadaveres de seres humanos.

Que su representante legal es el doctor David Chung Arceo, quien
manifiesta bajo protesta de decir verdad que cuenta con las facultades
suficientes para celebrar el presente Convenio, lo acredita en términos de
la Escritura Publica Namero 1991 de fecha treinta de octubre del dos mil
seis, otorgada ante la Fe del licenciado Luis Fernando Gonzalez
Landeros, Notario Publico Numero 123 de la ciudad de Guadalajara,
Jalisco; las cuales a la fecha no le han sido revocadas, modificadas y/o
limitadas en forma alguna.

Que dentro de su objeto social se encuentra el desarrollo y distribucion de
cultivos celulares, realizar obtencién, procesamiento y distribucion de
tejidos de origen humano basados en estandares nacionales e
internacionales; promover la investigacion y el lavance de la ciencia
médica y la tecnologia con miras a la conservacion de la vida asi como
entrenar y capacitar personal médico y paramedico en nuevos
procedimientos.

Que para efectos del presente Convenio, sefiala como su domicilio, el
ubicado en la calle Lacandones numero 256 Interior 1, en la colonia
Monraz, cédigo postal 44670, en la ciudad de Guadalajara, Jalisco.

Que su Registro Federal de Contribuyentes es IMBO60828AKS.

LAS PARTES DECLARAN DE MANERA CONJUNTA:

1.1

.2

.3

.4

Que reconocen la personalidad que ostentan en el presente convenio para
todos los efectos legales.

Que comparecen a la suscripcién del presente convenio libre de toda
violencia, dolo, lesiéon, error o mala fe, por lo que desde ahora renuncian
en su perjuicio a invocar algun vicio en el consentimiento.

Que comparten el interés de impulsar, en el Estado de Jalisco, la
donacion, extraccion, procesamiento, trasplante e implante de tejido
musculo esquelético y de piel, mediante un trabajo continuo y permanente
de manera conjunta y coordinada desde el ambito de sus respectivas
funciones, actividades e infraestructura, siendo su voluntad suscribir el
presente convenio.

Una vez expuestas las anteriores declaraciones, ambas “PARTES”
acuerdan en someterse a los términos y condiciones de las siguientes:



CLAUSULAS

Primera. Del Objeto.
El presente convenio tiene por objeto:

a)

b)

Establecer los mecanismos de colaboracion medico académicos entre “EL
MUNICIPIO” y “EL INSTITUTO” a fin de conjuntar esfuerzos para impulsar en
“EL MUNICIPIO” el fomento a la donacion, extraccion, procesamiento y
utilizacion de tejidos musculo esquelético y de piel con fines de trasplante e
implante.

Dichos mecanismos de colaboracion deberan ser desarrollados mediante el
cumplimiento de los estandares y recomendaciones que se han publicado en
organismos internacionales de operaciones y funcionamientos de bancos de
tejidos y que ademas son los minimos indispensables que requiere la regulacion
sanitaria nacional para la operacion y funcionamiento de un banco de tejidos,
estos se describen y se detallan en el anexo 1, mismo que forma parte integrante
del presente convenio.

“EL MUNICIPIO” reconoce y acepta que el contenido del anexo 1 antes
mencionado reune los requisitos minimos para un funcionamiento 6ptimo de un
banco de tejidos de acuerdo a la legislacion y normatividad nacional vigente en
materia sanitaria, asimismo, manifiesta que dichos requisitos son cumplidos por
“EL INSTITUTOQO".

Segunda. Definiciones.
Para efectos del presente convenio se entendera por:

a)

b)

d)

Area de Extraccion: Espacio ubicado dentro de las instalaciones de los
establecimientos con licencia sanitaria para la procuracion de tejidos, para que el
equipo de extraccion lleve a cabo la extraccion de 6érganos y/o tejidos.
Capacitacion: Conjunto de procesos organizados relativos a la educacion;
dirigidos a la deteccidn, evaluacion y seleccion en base a criterios de inclusion y
exclusion de posibles donantes, extraccion de tejido musculo esquelético asi
como las diferentes técnicas de aplicacion clinica de los injertos al personal
asignado por “EL MUNICIPIO” para este fin. Esto con el proposito de generar
conocimiento y desarrollo de habilidades, para incrementar la capacidad
individual y colectiva en la aplicacion de los procesos referidos.

Coordinador Hospitalario de Donacion: Persona de °“EL MUNICIPIO”

designada para llevar a cabo las funciones de promocion de la cultura de

donacion de tejidos humanos, la identificacion y en su caso la selecciéon de
posibles donantes, de conformidad con los criterios de inclusion y exclusion de
donantes de tejidos de “EL INSTITUTO”.

Cuota de Recuperacion: Es la cantidad resultante de los gastos del

procesamiento y validacion de tejidos procesados derivados de tejido musculo

esquelético humano.

d.1) Nota: La cuota de recuperacion es el reflejo de los gastos realizados en el
procesamiento y validacion del tejido, que incluyen el pago a personal,
serologias especializadas que se realizan en el extranjero, cultivos
bacteriolégicos, insumos utilizados en la extraccidon, compra y
mantenimiento de equipo, entre otros. “EL INSTITUTO" no lucra con los
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f)

g)

h)

j)
k)

implantes obtenidos de los tejidos, los cuales provienen de donaciones
altruistas.

Disponente Originario (Donador): A quien tacita o expresamente consiente la

disposicion en vida o para después de su muerte, de su cuerpo o de sus

organos, tejidos y células.

Disponente Secundario: Aquella persona que puede otorgar el consentimiento

para la disposicién cuando el disponente originario no puede manifestar su

voluntad al respecto, considerando el orden establecido en el articulo 13 del

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la

disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos, a saber:

I. El conyuge, el concubinario, la concubina, los ascendientes, descendientes y
los parientes colaterales hasta el segundo grado del disponente originario;

Il. La autoridad sanitaria competente;

lll. El Ministerio Pablico, en relaciéon a los 6rganos, tejidos y cadaveres de seres
humanos que se encuentren bajo su responsabilidad con motivo del ejercicio
de sus funciones;

IV. La autoridad judicial,

V. Los representantes legales de menores e incapaces, Unicamente en relacion
a la disposicién de cadaveres;

VI. Las instituciones educativas con respecto a los érganos, tejidos y cadaveres
que les sean proporcionados para investigacion o docencia, una vez que
venza en plazo de reclamacion sin que ésta se haya efectuado; vy

VII. Los demas a quienes las disposiciones generales aplicables les confieren tal
caracter, con las condiciones y requisitos que se sefialan en las mismas.

Disposiciéon: Conjunto de actividades relativas a la| obtencién, extraccion,

analisis, conservacion, preparacion, suministro, utilizacion y destino final de

organos, tejidos, componentes de tejidos, células, productos y cadaveres de
seres humanos, con fines terapéuticos, de docencia o investigacion.

Equipo de Extraccion: Grupo de médicos y técnicos especialistas que laboran

bajo las instrucciones de “EL INSTITUTQO" para realizar la extraccion de tejidos.

Hospital: Area fisica que cumple con los requisitos legales para funcionar como

centro de atencion médica, donde se llevaran a cabo las acciones descritas en el

presente convenio.

“LAS PARTES”: Cuando se haga referencia de manera conjunta a “EL

MUNICIPIO” y a “EL INSTITUTO".

Tejido: Entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de células de la misma

naturaleza, ordenadas con regularidad y que desempefian una misma funcion.

La sangre sera considerada como tejido. Para efectos del presente convenio se

referira exclusivamente a tejido musculo esquelético.

Tercera. De los Compromisos “DE LAS PARTES".

Para el cumplimiento del objeto del presente convenio “EL MUNICIPIO" se

compromete a:

1. Llevar a cabo en los establecimientos con licencia sanitaria para la
procuracion de tejidos acciones de fomento a la donacién, extraccion,
trasplantes e implantes de tejidos, atendiendo a su disposicion



1.4.

1.8.

1.10.

presupuestal, disposiciones normativas y lineamientos aplicables para dicho
fin.

Destinar conforme a su disposicién presupuestal, los recursos humanos,
materiales y financieros necesarios para el cumplimiento del objeto material
del presente documento legal.

Detectar posibles donantes cadavéricos con muerte encefalica o paro
cardiorespiratorio irreversible con el fin de obtener el consentimiento para la
disposicion de organos y/o tejidos para su procesamiento con fines
terapéuticos, siguiendo los criterios de inclusion y exclusion proporcionados
por “EL INSTITUTO”, marcados en el anexo 2, se agrega firmado al
presente y es parte integrante del mismo.

Integrar un registro de los nombres y cargos del personal dependiente de
“EL MUNICIPIO” que participe en las acciones necesarias para el
cumplimiento del objeto del presente convenio.

Apoyar con capacitacion a todo el personal que participa en el programa de
donacién y trasplantes de “EL MUNICIPIO" que propongan los Comités
Internos de Trasplantes.

“EL MUNICIPIO” a través del Coordinador Hospitalario de Donacion
informara a “EL INSTITUTQO”, oportunamente cuando exista una donacion
real de tejido musculo esquelético.

Permitir al equipo de extraccion de “EL INSTITUTO” el acceso a las
instalaciones de los establecimientos de salud de “EL MUNICIPIO” con sus
materiales e insumos, a efecto de que dicho personal desempefie de
manera correcta la extraccion de los tejidos. Asimismo, que dicho material e
insumos al término de la misma, sean retirados de las instalaciones de los
establecimientos de salud de “EL MUNICIPIO”.

“EL MUNICIPIO”" y “EL INSTITUTO", se comprometen a vigilar a través del
Coordinador Hospitalario de Donacion y el equipo de extraccion que se
cumpla con todos los requisitos legales necesarios para obtener la
autorizacion por parte de los familiares del donante para llevar a cabo la
donacion de sus tejidos. Asimismo, el Coordinador Hospitalario de
Donacién darad aviso al Consejo Estatal de Trasplantes de Organos y
Tejidos, CETOT vy realizara el procedimiento legal ante el Ministerio Publico,
relacionado con la donacion y extraccion de los tejidos de acuerdo a los
procedimientos establecidos en la Ley General de Salud cuando la perdida
de la vida del donante esté relacionada con la averiguacién de un delito, o
se desconozca su identidad o forma de localizar a sus parientes.

A entregar copia de la "hoja de entrega-recepcion de productos de tejido
musculo esquelético para distribucion”, con firmas autdgrafas y copias
fotostaticas del resto de la documentacién citada en el anexo 3. La unica
documentaciéon que entregara en original serd la que corresponda a
formatos de control interno de “EL INSTITUTO” y de la cual conservara
fotocopias como respaldo y acuse de recibo.

A traves del Coordinador Hospitalario de Donacion, se procedera al llenado
del cuestionario de determinacion de conductas de riesgo del donante que
proporcionara “EL INSTITUTO” y cuyo fin es poder determinar la
elegibilidad del donante de tejidos, identificado como anexo 4, el cual se
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1.11.

1.12.

1.113.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

agrega firmado al presente y es parte integrante del mismo.

De conformidad con el reglamento de la Ley General de Salud en materia
de Control Sanitario de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de
seres humanos, “EL MUNICIPIO” se hara responsable de la disposicion de
los cadaveres una vez que el equipo de extraccion haya concluido su
actividad.

“EL MUNICIPIO” se compromete a través del personal asignado para dicho
fin, a la entrega y recoleccion de las hojas de expediente clinico de dicha
donacion, para determinar la disposicion de los tejidos entregados.

Recibir de “EL INSTITUTO” el 50% cincuenta por ciento de la piel y el 25%
veinticinco por ciento de los tejidos musculo esqueléticos procesados y
liberados procedentes de donaciones de los hospitales pertenecientes a “EL
MUNICIPIO”, comprometiéndose a su distribucion y buen uso clinico.

En caso de solicitarlo y autorizarlo por el Comité Interno de Trasplantes de
la Unidad Hospitalaria correspondiente, recibir de “EL INSTITUTO" podra
intercambiar el equivalente a las cuotas de recuperacion de este porcentaje
de los tejidos clasificados como tipo A y B (anexo 5), por insumos o
capacitacion tanto nacional como en el extranjero dependiendo de las
necesidades académicas del personal involucrado en el programa de
donacion, extraccién y trasplante de 6rganos vy tejidas; asi como también el
pago de servicios de profesionales que se dediquen a la Coordinacion de
Donacién dentro de las unidades hospitalarias.

“EL MUNICIPIO” no realizara ninguna erogacion econdomica por concepto
de gastos de procesamiento y liberacion del tejido.

“EL MUNICIPIO” a través del presidente del Comité|Interno de Trasplantes
correspondiente a cada unidad hospitalaria, informara a “EL INSTITUTO" el
sitio y la persona responsable para la recepcion de los tejidos y de los
manuales de procedimientos, que en su caso apliquen.

“EL MUNICIPIQ” a través del presidente del Comité|Interno de Trasplantes
de la unidad hospitalaria correspondiente indicara a “EL INSTITUTO” las
personas autorizadas para recibir copia por escrito del reporte de viabilidad
del donante el cual se agrega como anexo 6 y del reporte de rendimiento de
los donantes de tejidos, el cual se incorpora como anexo 7.

Para el cumplimiento del objeto del presente convenio, “EL INSTITUTO" se
compromete a:

1.1

1.2

1.3

Responder por los dafios y perjuicios causados a "EL MUNICIPIO” y/o a
terceros, con motivo del incumplimiento de cualquiera de las obligaciones a
su cargo asumidas en el presente convenio.

Abstenerse de divulgar y/o dar a conocer por cualquier medio, la
informacion y/o documentos que “EL MUNICIPIO” le proporcione para el
cumplimiento del objeto del presente convenio o que se generen con la
ejecucion del mismo.

Brindar al personal que en su momento designen “EL MUNICIPIO" las
capacitaciones en el area de donacion, aplicacion clinica y normativa
necesaria, dentro de los dias y horas que mejor convengan a ambas
“PARTES”.



1.4

1.5

1.6
.7

1.8

1.9

.10

.11

Elaborar la nota quirurgica correspondiente a la extraccion de los tejidos
procurados, la cual entregara al Coordinador Hospitalario de Donacion,
para su integracion en el expediente clinico del donante. Lo anterior bajo
supervision de la persona designada por el Comité Interno de Trasplantes
correspondiente a cada unidad hospitalaria.

Una vez que el Coordinador Hospitalario de Donacion informe a “EL
INSTITUTO” sobre la aceptacion de la donacién y contando con el
consentimiento requerido por la legislacion sanitaria federal aplicable, enviar
de manera inmediata al hospital donde ocurra la donacion de tejidos un
equipo de extraccion altamente calificado para este fin, con los materiales e
insumos necesarios para la extraccion del tejido, guardando una
coordinacion y conducta segun los lineamientos y reglamentos internos de
“‘EL MUNICIPIO” y actividades desarrolladas en la misma, conforme a los
anexos 8.1, 8.2, 8.3 y 8.4 del presente.

Mantener la custodia legal de todos y cada uno de los tejidos extraidos,
efectuando el procesamiento de los mismos, de acuerdo a los estandares
nacionales e internacionales marcados para dicho fin.

Realizar la totalidad de los gastos inherentes al procesamiento y liberacion
de los tejidos obtenidos, asi como los gastos propios de la extraccion del
tejido utilizando materiales e insumos pertenecientes a “EL INSTITUTO”.
Notificar al Presidente del Comité Interno de Trasplantes de la unidad
hospitalaria respectiva, de manera escrita, un reporte de la viabilidad del
donante, el cual incluye las caracteristicas del donante, los resultados de
las muestras seroldgicas y los cultivos bacteriologicos y de hongos de los
tejidos obtenidos, asi como un listado de los tejidos dispuestos por “EL
INSTITUTO” (anexo 6), en un tiempo no mayor a los 21 veintiGn dias
aproximadamente, posterior a la extraccion de los tejidos. El Presidente del
Comité Interno de Trasplantes respectivo indicara las personas autorizadas
para recibir copia por escrito de esta informacion.

Se notificara al Presidente del Comité Interno de Trasplantes de la unidad
hospitalaria respectiva la fecha de procesamiento dentro del reporte de
viabilidad del donante, la cual dependera del calendario de proceso; el
procesamiento se llevara a cabo en un lapso probable de 2 dos a 6 seis
meses posterior al reporte. En caso de existir situaciones fuera del alcance
de “EL INSTITUTO” que retrase o adelante la fecha dada para el
procesamiento, se avisara en forma escrita inmediatamente.

Una vez procesado y liberado el tejido para su aplicacion clinica, “EL
INSTITUTO” ha determinado que para completar los requisitos de la
documentacion médica, legal, resultados seroldgicos, bacteriologicos y de
hongos, entregard un informe con el rendimiento de cada donante
desglosando el porcentaje que le corresponde a “EL MUNICIPIO” (anexo 7).
El Presidente del Comité Interno de Trasplantes de la unidad hospitalaria
respectiva indicara el personal autorizado para recibir copia por escrito de
esta informacion.

“EL INSTITUTO" debera entregar a la persona que asigne “EL MUNICIPIO”
un manual de procedimientos de entrega - recepcion de tejidos y otro de
recepcion y captura de hojas de utilizacién clinica de tejidos, los cuales se
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integran como anexos 9.1y 9.2 al presente.

I1.12 Otorgar a “EL MUNICIPIO” el 50% cincuenta por ciento de la piel y el 25%
veinticinco por ciento de los tejidos musculo esqueléticos procesados y
liberados para su aplicacion clinica procurados dentro de los
establecimientos con licencia sanitaria para procuracion de tejidos, los
cuales podran ser intercambiados por su equivalente de las cuotas de
recuperacion de los tejidos clasificados como tipo A y B (anexo 5) por
insumos o capacitacion tanto nacional como en el extranjero dependiendo
de las necesidades del personal involucrado en el programa de donacion,
extraccion y trasplante de 6rganos y tejidos, previa autorizacién del Comité
Interno de Trasplantes respectivo.

I1.113 “EL INSTITUTO” debera entregar los tejidos que correspondan a “EL
MUNICIPIO” en el lugar y fecha establecidos, a la persona previamente
asignada por “EL MUNICIPIO". Se debe tomar en consideracion que la
fecha de caducidad de los tejidos es de 5 cinco afos.

.14 “EL INSTITUTO” debera entregar por escrito una relacion de los tejidos que
seran recibidos por “EL MUNICIPIO”, la cual debera contener la descripcion
del tejido, cantidad entregada y codigo Unico del tejido, el cual se integra al
presente como anexo 10.

II.15 “EL INSTITUTO” entregara una lista de los tejidos y sus cuotas de
recuperacion marcadas a la fecha solicitada, ante cualquier incremento en
la cuota “EL MUNICIPIO” debera ser avisado a la brevedad.

1116 “EL INSTITUTO” entregara una conciliacion de los tejidos entregados y
pendientes por entregar hasta el momento o su equivalente en cuotas de
recuperacion cada vez que se informe el rendimiento de los donantes
procesados y liberados, o bien cada vez que se entregue cualquier tipo de
apoyo en especie.

1.7 Cuando el Coordinador Hospitalario de Donacion entregue al Jefe del
equipo de extraccion los originales de la documentacion que utiliza “EL
INSTITUTO” como control interno (citada en el inciso 1.9, Clausula
TERCERA), éste debera entregar a dicho Coordinador copias fotostaticas
de la misma, en las que con su firma conste la entrega-recepcion de los
documentos mencionados.

Cuarta. Legislacion.

Ambas PARTES estan de acuerdo en sujetarse al cumplimiento de la materia del
presente convenio a lo establecido en los instrumentos internacionales de los cuales
nuestro pais sea parte, la Ley General de Salud, los reglamentos de ésta en materia
de control sanitario de la disposicion de organos, tejidos y cadaveres de seres
humanos y en materia de trasplantes, asi como a las normas oficiales existentes o
futuras en la materia.

Quinta. No Comercializacion.

“LAS PARTES” reconocen que los servicios que presten en materia del presente
convenio seran a titulo gratuito y no generaran lucro alguno, ni seran materia de acto
de comercio de conformidad con el articulo 327 de la Ley General de Salud y de los
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articulos 21 y 22 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

Sexta. Cesion de Derechos a Terceros.

Los derechos derivados del presente convenio no podran ser cedidos o traspasados
por ninguna de “LAS PARTES” a menos que la parte interesada en ceder o traspasar
los derechos derivados de este convenio cuente con el consentimiento previo por
escrito de la otra.

Séptima. Modificaciones al Convenio.

“LAS PARTES” acuerdan que para modificar alguna obligacion a cargo de las
mismas, establecida en el presente documento legal, debera hacerse por escrito y
firmado por ambas “PARTES”, en el que Unicamente se modifique la obligacion de
que se trate.

Octava. Comision de Seguimiento.

Para seguimiento de los compromisos derivados del presente convenio, “LAS

PARTES” designan como responsables:

a) Por parte de “EL MUNICIPIO": Al doctor

b) Por parte de “EL INSTITUTQ": Al doctor David Chung Arceo, Director General y
Representante Legal del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C., y al doctor
Gerardo René Cantu Soraiz, Director Médico del Instituto Mexicano de
Biotecnologia, S.C.

Seran funciones de la comision de seguimiento, las siguientes:

I La implementacion operativa de los compromisos derivados del presente
convenio;

Il. Supervisary evaluar la ejecucion de este convenio;

lll. Elaborar los calendarios de actividades que se requieran para la ejecucion del
presente;

IV. Informar de manera periodica a los titulares de las unidades hospitalarias, los
resultados en la ejecucion de este convenio;

V. Proponer todas aquellas acciones que permitan lograr los objetivos del
convenio;

VI. Resolver las dudas y controversias que se susciten en la implementacion
operativa de este convenio; y

VIl. Proponer modificaciones al presente convenio; y

VIIl. Las demas que de comun acuerdo establezcan “LAS PARTES” y las que sean
necesarias para el cumplimiento del objeto del presente Convenio de
Colaboracion.

Novena. De la Responsabilidad Laboral.

El presente convenio se suscribe en atencién a que “EL MUNICIPIO” y “EL
INSTITUTO” cuentan con los recursos propios para la realizacion del objeto de este
convenio, por lo que estaran a cargo de cada una de ellas, las responsabilidades de
caracter laboral, civil, fiscal, de seguridad social o de otra indole que en su caso
pudiera llegar a generarse respecto de su personal.
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Cada una de “LAS PARTES" asumira la relacion de caracter laboral con su personal
que trabaje con motivo de la ejecucién del presente convenio, asi como las
responsabilidades que de dicha relacion se susciten, por lo que no se les podra
considerar como patrones sustitutos.

Asimismo, “LAS PARTES” se obligan a resolver en comun acuerdo cualquier
reclamacion interpuesta por algun tercero, relacionada con el presente convenio,
ante cualquier autoridad judicial o administrativa.

Décima. De la Confidencialidad.

“LAS PARTES” se obligan a mantener absoluta confidencialidad respecto de las
actividades materia de este convenio, asi como de la informacion que se genera,
atendiendo para ello lo establecido en las disposiciones legales en materia de
transparencia y acceso de la informacion publica asi como en materia de proteccion
de datos personales en posesion de particulares.

Asimismo, reconocen que la informaciéon que adquieran o conozcan de la otra parte
es confidencial y propiedad de la parte que la generé y por lo tanto constituyen
secretos industriales en términos de la legislacion vigente.

Décima Primera. Del Caso Fortuito o Fuerza Mayor.
“LAS PARTES” no tendran responsabilidad civil por dafios y perjuicios que pudieran
causarse como consecuencia de caso fortuito o fuerza mayor.

Décima Segunda. De la Vigencia.

El presente convenio surtira sus efectos a partir del dia de su suscripcion y tendra
una vigencia indefinida. Sin embargo pactan expresamente “LAS PARTES” que el
mismo seguira surtiendo sus efectos en tanto no exista peticion expresa en sentido
diferente por alguna de “LAS PARTES".

Décima Tercera. Terminacion Anticipada.

“LAS PARTES” podran dar por terminado el presente convenio, en los siguientes

casos:

a) Sino se ejecutan los compromisos adquiridos mediante este convenio;

b) Si suspenden injustificadamente la ejecucion de los compromisos derivados del
presente documento; y

c) Por asi convenir a los intereses de alguna de “LAS PARTES”, para lo cual no
necesitara declaracion judicial, sino simple notificacion por escrito con un plazo
de 30 treinta dias de anticipacién a la fecha de terminacién deseada. En tal caso,
ambas “PARTES” tomaran las medidas necesarias para evitar perjuicios, tanto a
ellas como a terceros.

Décima Cuarta. De la Interpretacion, Jurisdiccion y Competencia.

Este convenio es producto de la buena fe, en razon de lo cual los conflictos que
llegaran a presentarse en cuanto a su interpretacion, formalizacion y cumplimiento,
seran resueltos de comun acuerdo entre “LAS PARTES”, y en caso de no resolver la
controversia, convienen en someterse a los tribunales competentes en la ciudad de
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Guadalajara, Jalisco, renunciando en este acto a cualquier otra jurisdiccion que
pudiera corresponderles en razéon de sus domicilios presentes o futuros, o que por
cualquier otra causa pudieran corresponderles.

Décima Quinta. No Asociacion.

El presente convenio no creara alguna representacion, sociedad o diversa asociacion
entre “LAS PARTES”, constituyendo tan solo una relacion de colaboracion derivada
del desarrollo del objeto del presente convenio.

Previa lectura y en pleno conocimiento de su contenido se suscribe por triplicado en

la ciudad de Guadalajara, Jalisco, México a los dias del mes de abril de 2018.
“POR EL MUNICIPIO” POR EL “INSTITUTO”
Doctor Doctor David Chung Arceo
Director de Servicios Médicos Director General y Representante
Municipales Legar del Instituto Mexicano de

Biotecnologia, S.C.

TESTIGOS
Regidora Jeanette Velazque Sedano Regidor Presidente Aurelio
Hernandez Quiroz
Doctor Doctor
Director de la Unidad Médica Director de la Unidad Médica
La presente hoja corresponde a las firmas del convenio general de
colaboracion, celebrado entre el Consejo Estatal de Trasplantes de Organos y Tejidos
del Estado de Jalisco y el Ayuntamiento de Guadalajara, con fecha de

Segundo. Se autoriza a los ciudadanos Presidente Municipal, Secretario General,
Sindico y Tesorero Municipal, todos de este Ayuntamiento, realicen los tramites

administrativos a que haya lugar para la ejecucion del presente decreto, y suscriban
la documentacion que sea necesaria para tal fin.
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En mérito de lo anterior, mando se imprima, publique, divulgue
y se le dé el debido cumplimiento.

Emitido el dia 27 de marzo de 2018, en la ciudad de
Guadalajara, Jalisco, México.

(Rubrica)
MAESTRO JUAN ENRIQUE IBARRA PEDROZA
PRESIDENTE MUNICIPAL DE GUADALAJARA

(Rubrica)
MAESTRO OSCAR VILLALOBOS GAMEZ
SECRETARIO GENERAL DEL AYUNTAMIENTO
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CONVENIO DE COLABORACION Y COORDINACION EN MATERIA DE SERVICIOS
MEDICOS ESPECIALIZADOS PARA EL IMPULSO DE LA DONACION, EXTRACCION,
PROCESAMIENTO, TRASPLANTES E IMPLANTES DE TEJIDO MUSCULO
ESQUELETICOS Y PIEL, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL AREA DE SERVICIOS
MEDICOS MUNICIPALES DEL MUNICIPIO DE GUADALAJARA A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL MUNICIPIO” REPRESENTADOS EN ESTE
ACTO Y REPRESENTADOS POR SU TITULAR, EL DR.

-, ASISTIDO POR EL DR. , DIRECTOR DE LA UNIDAD
MEDICA ., POR EL DR. )
DIRECTOR DE LA UNIDAD MEDICA , POR EL DR, ===menem--

, DIRECTOR DE LA UNIDAD MEDICA
---- Y POR LA OTRA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DE BIOTECNOLOGIA, S. C.,
A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO
POR SU DIRECTOR GENERAL Y REPRESENTANTE LEGAL EL DR. DAVID CHUNG
ARCEO, AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y CLAUSULAS.

DECLARACIONES

I DECLARA “EL MUNICIPIO":

1. Que es una Unidad Administrativa Desconcentrada del Organismo Publico
Descentralizado de la Administracién Publica del Estado, denominado Servicios de
Salud

2. Que dentro de su objeto se encuentra la prestacion de Servicios de Salud a la
poblacion abierta -

1.3, Que el Dr. . en su caracter de Director de
Servicios Médicos Municipales

4. Que dentro de sus instalaciones cuenta con las &reas médicas, para otorgar
servicios de salud a la poblacién abierta para ello con el equipo y personal
debidamente  capacitado, encontrandose plenamente autorizado para la
"DISPOSICION DE ORGANOS Y TEJIDOS CON FINES TERAPEUTICOS", segun
lo acreditan las licencias Licencia Sanitaria No. , expedida de
conformidad con la Ley General de Salud.

5. Que se encuentra registrada como contribuyente ante la Oficina Federal de
Hacienda con el Registro Federal de Contribuyentes Numero
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1.1

1.2

11.3

1.4

1.5

1.6
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Que sefala como su domicilio legal para los efectos de este convenio, el ubicado en

DECLARA “EL INSTITUTO™:

Que es una sociedad civil debidamente constituida de conformidad con las leyes de
los Estados Unidos Mexicanos, segun consta en la Escritura Publica No. 1991, que
contiene la escritura constitutiva de la sociedad, otorgada ante la fe del Lic. Luis
Fernando Gonzalez Landeros, Notario Publico No. 123, de la Ciudad de
Guadalajara, Jalisco, cuyo Primer Testimonio se encuentra debidamente inscrito
ante el Registro Publico de la Propiedad, bajo documento No. 05, folios del 51 al 59,
del Libro Numero 338., fecha dieciséis de octubre de dos mil seis.

Que en la actualidad cuenta con la licencia sanitaria 16-TR-14-039-0005 que lo
autoriza para disposicién de érganos, tejidos y células con fines terapéuticos, en su
modalidad de Banco de Tejido Musculo Esquelético y Piel, expedida por la
Secretaria de Salud a través de la Comisiéon Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, con base en lo establecido en los Articulos 17 bis fraccién IV,
315, 369 y 371 de la Ley General de Salud, en materia de control sanitario para la
disposicion de 6rganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Que su representante legal es el Dr. David Chung Arceo, quien manifiesta bajo
protesta de decir verdad que cuenta con las facultades suficientes para celebrar el
presente Convenio, lo acredita en términos de la Escritura Publica No. 1991 de
fecha treinta de octubre del dos mil seis, otorgada ante la fe del Lic. Luis Fernando
Gonzalez Landeros, Notario Publico No. 123 de la Ciudad de Guadalajara, Jalisco;
las cuales a la fecha no le han sido revocadas, modificadas y/o limitadas en forma
alguna.

Que dentro de su objeto social se encuentra el desarrollo y distribucion de cultivos
celulares, realizar obtencion, procesamiento y distribucion de tejidos de origen
humano basados en estandares nacionales e internacionales; promover la
investigacion y el avance de la ciencia médica y la tecnologia con miras a la
conservacion de la vida asi como entrenar y capacitar personal médico y
paramedico en nuevos procedimientos.

Que para efectos del presente Convenio, sefiala como su domicilio, el ubicado en
la calle Lacandones No. 256 interior 1, en la Colonia Monraz, C.P. 44670, en la
ciudad de Guadalajara, Jalisco.

Que su Registro Federal de Contribuyentes es IMB060828AKS.

Pagina 2 de 13



institutc Mexicano de
Biotecnologia &

. LAS PARTES DECLARAN DE MANERA CONJUNTA

1 Que reconocen la personalidad que ostentan en el presente convenio para todos los
efectos legales.

.2 Que comparecen a la suscripcion del presente convenio libre de toda violencia, dolo,
lesién, error o mala fe, por lo que desde ahora renuncian en su perjuicio a invocar
algun vicio en el consentimiento.

.3 Que comparten el interés de impulsar, en el Estado de Jalisco, la donacion,
extraccion, procesamiento, trasplantes e implantes de tejidos musculo esgueléticos
y de piel, mediante un trabajo continuo y permanente de manera conjunta y
coordinada desde el ambito de sus respectivas funciones, actividades e
infraestructura, siendo su voluntad suscribir el presente convenio.

.4 Una vez expuestas las anteriores declaraciones, ambas partes acuerdan en
someterse a los términos y condiciones de las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA. DEL OBJETO:
El presente convenio tiene por objeto:

a)- Establecer los mecanismos de colaboracion meédico académicos entre “EL
MUNICIPIO” y “EL INSTITUTO” a fin de conjuntar esfuerzos para impulsar en “EL
MUNICIPIO” el fomento a la donacién, extraccion, procesamiento y utilizacion de tejidos
musculo esquelético y de piel con fines de trasplante e implante.

b).- Dichos mecanismos de colaboracion deberan ser desarrollados mediante el
cumplimiento de los estandares y recomendaciones que se han publicado en organismos
internacionales de operaciones y funcionamientos de bancos de tejidos y que ademas son
los minimos indispensables que requiere la regulacién sanitaria nacional para la operacion
y funcionamiento de un banco de tejidos, estos se describen y se detallan en el anexo 1,
mismo que forma parte integrante del presente convenio.

c).- “EL MUNICIPIO” reconoce y acepta que el contenido del anexo 1 antes mencionado
retine los requisitos minimos para un funcionamiento 6ptimo de un banco de tejidos de
acuerdo a la legislacién y normatividad nacional vigente en materia sanitaria, asi mismo
manifiesta que dichos requisitos son cumplidos por “EL INSTITUTO”.

SEGUNDA. DEFINICIONES:
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Para efectos del presente convenio se entendera por:

a)

b)

d)

f)

Area de extraccion: Espacio ubicado dentro de las instalaciones de los
establecimientos con licencia sanitaria para la procuracion de tejidos, para que el
equipo de extraccion lleve a cabo la extraccion de organos y/o tejidos.

Capacitaciéon: Conjunto de procesos organizados relativos a la educacion;
dirigidos a la deteccion, evaluacion y seleccion en base a criterios de inclusion y
exclusion de posibles donantes, extraccion de tejidos musculo esqueléticos asi
como las diferentes técnicas de aplicacion clinica de los injertos al personal
asignado por “EL MUNICIPIO” para este fin. Esto con el proposito de generar
conocimiento y desarrollo de habilidades, para incrementar la capacidad
individual y colectiva en la aplicacion de los procesos referidos.

Coordinador Hospitalario de Donacion: Persona de “EL MUNICIPIO”
designada para llevar a cabo las funciones de promocién de la cultura de
donacion de tejidos humanos, la identificacion y en su caso la seleccion de
posibles donantes, de conformidad con los criterios de inclusion y exclusion de
donantes de tejidos de “EL INSTITUTO”.

Cuota de Recuperacion: Es la cantidad resultante de los gastos del
procesamiento y validacion de tejidos procesados derivados de tejido muasculo
esquelético humano.

d.1) Nota: la cuota de recuperacion es el reflejo de los gastos realizados en el
procesamiento y validacion del tejido, que incluyen el pago a personal,
serologias especializadas que se realizan en el extranjero, cultivos
bacteriolégicos, insumos utilizados en la extraccion, compra vy
mantenimiento de equipo, entre otros. “EL INSTITUTO” no lucra con los
implantes obtenidos de los tejidos, los cuales provienen de donaciones
altruistas.

Disponente originario (Donador): A quien tacita o expresamente consiente la
disposicion en vida o para después de su muerte, de su cuerpo o de sus érganos,
tejidos y células.

Disponente secundario: Aquella persona que puede otorgar el consentimiento
para la disposicion cuando el disponente originario no puede manifestar su
voluntad al respecto, considerando el orden establecido en el articulo 13 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos, a saber:

.- El cényuge, el concubinario, la concubina, los ascendientes, descendientes
y los parientes colaterales hasta el segundo grado del disponente
originario;
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o)

h)

)

k)
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.- La autoridad sanitaria competente;

.- El Ministerio Publico, en relacién a los 6rganos, tejidos y cadéveres de
seres humanos que se encuentren bajo su responsabilidad con motivo del
ejercicio de sus funciones;

V.- La autoridad judicial;

V.- Los representantes legales de menores e incapaces, Unicamente en
relacién a la disposicion de cadaveres;

VI- Las instituciones educativas con respecto a los o¢rganos, tejidos y
cadaveres que les sean proporcionados para investigacion o docencia, una
vez que venza en plazo de reclamacién sin que ésta se haya efectuado, y

VIl.- Los demas a quienes las disposiciones generales aplicables les confieren
tal caracter, con las condiciones y requisitos que se sefialan en las mismas.

Disposicién: Conjunto de actividades relativas a la obtencion, extraccion,
analisis, conservacion, preparacién, suministro, utilizacion y destino final de
organos, tejidos, componentes de tejidos, células, productos y cadaveres de
seres humanos, con fines terapéuticos, de docencia o investigacion;

Equipo de extraccién: Grupo de médicos y técnicos especialistas que laboran
bajo las instrucciones de “EL INSTITUTO” para realizar la extraccion de tejidos.

Hospital: Area fisica que cumple con los requisitos legales para funcionar como
centro de atencion médica, donde se llevaran a cabo las acciones descritas en el
presente convenio.

LAS PARTES: Cuando se haga referencia de manera conjunta a “EL
MUNICIPIO” y a “EL INSTITUTO”.

Tejido: Entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de células de la misma
naturaleza, ordenadas con regularidad y que desempenan una misma funcién. La
sangre sera considerada como tejido. Para efectos del presente convenio se
referira exclusivamente a tejido musculo esquelético.

TERCERA. DE LOS COMPROMISOS “DE LAS PARTES”:

I. Para el cumplimiento del objeto del presente convenio “EL MUNICIPIO” se
compromete a:

1.

Llevar a cabo en los establecimientos con licencia sanitaria para la procuracion de
tejidos acciones de fomento a la donacion, extraccion, trasplantes e implantes de
tejidos, atendiendo a su disposicién presupuestal, disposiciones normativas y
lineamientos aplicables para dicho fin.

Destinar conforme a su disposicién presupuestal, los recursos humanos, materiales
y financieros necesarios para el cumplimiento del objeto material del presente
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documento legal.

Detectar posibles donantes cadavéricos con muerte encefdlica o paro
cardiorespiratorio irreversible con el fin de obtener el consentimiento para la
disposicion de érganos y/o tejidos para su procesamiento con fines terapéuticos,
siguiendo los criterios de inclusién y exclusion proporcionados por “EL
INSTITUTO”, marcados en el anexo 2, se agrega firmado al presente y es parte
integrante del mismo.

Integrar un registro de los nombres y cargos del personal dependiente de “EL
MUNICIPIO” que participe en las acciones necesarias para el cumplimiento del
objeto del presente convenio.

Apoyar con capacitacion a todo el personal que participa en el programa de
donacién y trasplantes de “EL MUNICIPIO” que propongan los Comités Internos de
Trasplantes.

“EL MUNICIPIO” a través del Coordinador Hospitalario de Donacién informara a
“EL INSTITUTO”, oportunamente cuando exista una donacién real de tejido
musculo esquelético.

Permitir al equipo de extracciéon de “EL INSTITUTO” el acceso a las instalaciones
de los establecimientos de salud de “EL MUNICIPIO” con sus materiales e
insumos, a efecto de que dicho personal desempefie de manera correcta la
extraccion de los tejidos. Asi mismo, que dicho material e insumos al término de la
misma, sean retirados de las instalaciones de los establecimientos de salud de “EL
MUNICIPIO”.

“EL MUNICIPIO” y “EL INSTITUTO”, se comprometen a vigilar a través del
Coordinador Hospitalario y el Equipo de extraccién que se cumpla con todos los
requisitos legales necesarios para obtener la autorizacién por parte de los familiares
del donante para llevar a cabo la donacién de sus tejidos. Asi mismo, el Coordinador
Hospitalario de Donacion dara aviso al CETOT vy realizara el procedimiento legal
ante el Ministerio Publico, relacionado con la donacidn y extraccion de los tejidos de
acuerdo a los procedimientos establecidos en la Ley General de Salud cuando la
pérdida de la vida del donante esté relacionada con la averiguacion de un delito, o
se desconozca su identidad o forma de localizar a sus parientes.

A entregar copia de la “hoja de entrega-recepcion de productos de tejido musculo
esquelético para distribucion”, con firmas autografas y copias fotostaticas del resto
de la documentacién citada en el anexo 3. La (nica documentacién que entregara
en original sera la que corresponda a formatos de control interno de “EL
INSTITUTO” y de la cual conservara fotocopias como respaldo y acuse de recibo.

A traves del Coordinador Hospitalario de Donacion, se procedera al llenado del
cuestionario de determinacion de conductas de riesgo del donante que
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proporcionara “EL INSTITUTO” y cuyo fin es poder determinar la elegibilidad del
donante de tejidos, identificado como anexo 4, el cual se agrega firmado al presente
y es parte integrante del mismo.

De conformidad con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Control Sanitario de la disposicion de o6rganos, tejidos y cadaveres de seres
humanos, “EL MUNICIPIO” se hara responsable de la disposicion de los cadaveres
una vez que el equipo de extraccién haya concluido su actividad.

“EL MUNICIPIO” se compromete a través del personal asignado para dicho fin, a la
entrega y recolecciéon de las hojas de expediente clinico de dicha donacion, para
determinar la disposicién de los tejidos entregados.

Recibir de “EL INSTITUTO” el 50% de la piel y el 25% de los tejidos musculo
esqueléticos procesados y liberados procedentes de donaciones de los hospitales
pertenecientes a “EL MUNICIPIO”, comprometiéndose a su distribucién y buen uso
clinico.

En caso de solicitarlo y autorizarlo por el Comité Interno de Trasplantes de la Unidad
Hospitalaria correspondiente, recibir de “EL INSTITUTO” podréa intercambiar el
equivalente a las cuotas de recuperacion de este porcentaje de los tejidos
clasificados como tipo A y B (anexo 5), por insumos o capacitacién tanto nacional
como en el extranjero dependiendo de las necesidades académicas del personal
involucrado en el programa de donacién, extraccién y trasplante de organos y
tejidos; asi como también el pago de servicios de profesionales que se dediquen a
la Coordinacién de Donacién dentro de las unidades hospitalarias.

“EL MUNICIPIO” no realizard ninguna erogacion econdémica por concepto de
gastos de procesamiento y liberacion del tejido.

“EL MUNICIPIO” a través del presidente del Comité Interno de Trasplantes
correspondiente a cada unidad hospitalaria, informara a “EL INSTITUTO?” el sitio y
la persona responsable para la recepcion de los tejidos y de los manuales de
procedimientos, que en su caso apliquen.

“EL MUNICIPIO” a través del presidente del Comité Interno de Trasplantes de la
unidad hospitalaria correspondiente indicara a “EL INSTITUTO” las personas
autorizadas para recibir copia por escrito del reporte de viabilidad del donante el
cual se agrega como anexo 6 y del reporte de rendimiento de los donantes de
tejidos, el cual se incorpora como anexo 7.

Para el cumplimiento del objeto del presente Convenio, “EL INSTITUTO” se

compromete a:

1.1

Responder por los dafos y perjuicios causados a “EL MUNICIPIO” y/o a terceros,

Pagina 7 de 13




1.2

1.3

.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

instituio Mexicano de
Biotecnologia «

con motivo del incumplimiento de cualquiera de las obligaciones a su cargo
asumidas en el presente convenio.

Abstenerse de divulgar y/o dar a conocer por cualquier medio, la informacion y/o
documentos que “EL MUNICIPIO” le proporcione para el cumplimiento del objeto
del presente convenio o que se generen con la ejecucién del mismo.

Brindar al personal que en su momento designen “EL MUNICIPIO” las
capacitaciones en el area de donacién, aplicacién clinica y normativa necesaria,
dentro de los dias y horas que mejor convengan a ambas partes.

Elaborar la nota quirdrgica correspondiente a la extraccion de los tejidos procurados,
la cual entregara al Coordinador Hospitalario de Donacion, para su integracion en el
expediente clinico del donante. Lo anterior bajo supervision de la persona designada
por el Comité Interno de trasplantes correspondiente a cada unidad hospitalaria.

Una vez que el Coordinador Hospitalario de Donacién informe a “EL INSTITUTO”
sobre la aceptacion de la donacién y contando con el consentimiento requerido por
la legislacion sanitaria federal aplicable, enviar de manera inmediata al Hospital
donde ocurra la donacién de tejidos un equipo de extraccién altamente calificado
para este fin, con los materiales e insumos necesarios para la extraccion del tejido,
guardando una coordinacion y conducta segln los lineamientos y reglamentos
internos de “EL MUNICIPIO” y actividades desarrolladas en la misma, conforme a
los anexos 8.1, 8.2, 8.3 y 8.4 del presente.

Mantener la custodia legal de todos y cada uno de los tejidos extraidos, efectuando
el procesamiento de los mismos, de acuerdo a los estandares nacionales e
internacionales marcados para dicho fin.

Realizar la totalidad de los gastos inherentes al procesamiento y liberacion de los
tejidos obtenidos, asi como los gastos propios de la extraccion del tejido utilizando
materiales e insumos pertenecientes a “EL INSTITUTO".

Notificar al Presidente del Comité Interno de Trasplantes de la unidad hospitalaria
respectiva, de manera escrita, un reporte de la viabilidad del donante, el cual incluye
las caracteristicas del donante, los resultados de las muestras serologicas y los
cultivos bacteriolégicos y de hongos de los tejidos obtenidos, asi como un listado de
los tejidos dispuestos por “EL INSTITUTO” (anexo 6), en un tiempo no mayor a los
21 dias aproximadamente, posterior a la extraccion de los tejidos. El Presidente del
Comité Interno de Trasplantes respectivo indicara las personas autorizadas para
recibir copia por escrito de esta informacién.

Se notificara al presidente del Comité Interno de Trasplantes de la unidad
hospitalaria respectiva la fecha de procesamiento dentro del reporte de viabilidad del
donante, la cual dependera del calendario de proceso; el procesamiento se llevara a
cabo en un lapso probable de dos a seis meses posterior al reporte. En caso de
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existir situaciones fuera del alcance de “EL INSTITUTO” que retrase o adelante la
fecha dada para el procesamiento, se avisara en forma escrita inmediatamente.

Una vez procesado y liberado el tejido para su aplicacion clinica, “EL INSTITUTO”
ha determinado que para completar los requisitos de la documentacion medica,
legal, resultados serologicos, bacterioldgicos y de hongos, entregara un informe con
el rendimiento de cada donante desglosando el porcentaje que le corresponde a
“EL MUNICIPIO” (anexo 7). El Presidente del Comité Interno de Trasplantes de la
unidad hospitalaria respectiva indicara el personal autorizado para recibir copia por
escrito de esta informacion.

“EL INSTITUTO” debera entregar a la persona que asigne “EL MUNICIPIO” un
manual de procedimientos de entrega - recepcion de tejidos y otro de recepcion y
captura de hojas de utilizacién clinica de tejidos, los cuales se integran como
anexos 9.1y 9.2 al presente.

Otorgar a “EL MUNICIPIO” el 50% de la piel y el 25% de los tejidos musculo
esqueléticos procesados y liberados para su aplicacion clinica procurados dentro
de los establecimientos con licencia sanitaria para procuracion de tejidos, los cuales
podran ser intercambiados por su equivalente de las cuotas de recuperacion de los
tejidos clasificados como tipo A y B (anexo 5) por insumos o capacitacion tanto
nacional como en el extranjero dependiendo de las necesidades del personal
involucrado en el programa de donacion, extraccion y trasplante de organos y
tejidos, previa autorizacion del Comité Interno de Trasplantes respectivo.

“EL INSTITUTO” debera entregar los tejidos que correspondan a “EL MUNICIPIO”
en el lugar y fecha establecidos, a la persona previamente asignada por “EL
MUNICIPIO”. Se debe tomar en consideracion que la fecha de caducidad de los
tejidos es de cinco anos.

“EL INSTITUTO” debera entregar por escrito una relacion de los tejidos que seran
recibidos por “EL MUNICIPIO”, la cual debera contener la descripcion del tejido,
cantidad entregada y codigo Unico del tejido, el cual se integra al presente como
anexo 10.

“EL INSTITUTO” entregara una lista de los tejidos y sus cuotas de recuperacion
marcadas a la fecha solicitada, ante cualquier incremento en la cuota “EL
MUNICIPIO” debera ser avisado a la brevedad.

«EL INSTITUTO” entregara una conciliacion de los tejidos entregados y pendientes
por entregar hasta el momento o su equivalente en cuotas de recuperacién cada vez
que se informe el rendimiento de los donantes procesados Y liberados, o bien cada
vez que se entregue cualquier tipo de apoyo en especie.

Cuando el Coordinador Hospitalario de Donacién entregue al Jefe del equipo de
extraccién los originales de la documentacion que utiliza “EL INSTITUTO” como
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control interno (citada en el inciso 1.9, clausula TERCERA), éste debera entregar a
dicho Coordinador copias fotostaticas de la misma, en las que con su firma conste la
entrega-recepcion de los documentos mencionados.

CUARTA. LEGISLACION:

Ambas partes estan de acuerdo en sujetarse al cumplimiento de la materia del presente
convenio a lo establecido en los instrumentos internacionales de los cuales nuestro pais
sea parte, la Ley General de Salud, los reglamentos de ésta en materia de Control
Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos y en
materia de trasplantes, asi como a las normas oficiales existentes o futuras en la materia.

QUINTA. NO COMERCIALIZACION:

Las partes reconocen que los servicios que presten en materia del presente convenio
seran a titulo gratuito y no generaran lucro alguno, ni serdn materia de acto de comercio
de conformidad con el Articulo 327 de la Ley General de Salud y de los articulos 21 y 22
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

SEXTA. CESION DE DERECHOS A TERCEROS:
Los derechos derivados del presente convenio no podran ser cedidos o traspasados por

ninguna de las partes a menos que la parte interesada en ceder o traspasar los derechos
derivados de este convenio cuente con el consentimiento previo por escrito de la otra.

SEPTIMA. MODIFICACIONES AL CONVENIO:

Las partes acuerdan que para modificar alguna obligacién a cargo de las mismas,
establecida en el presente documento legal, debera hacerse por escrito y firmado por
ambas partes, en el que (nicamente se modifique la obligacion de que se trate.

OCTAVA. COMISION DE SEGUIMIENTO:

Para seguimiento de los compromisos derivados del presente convenio, las partes
designan como responsables:

a) Por parte de “EL MUNICIPIO”: al Dr. -
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b) Por parte de “EL INSTITUTO”: al Dr. David Chung Arceo, Director General y
Representante Legal del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C. y al Dr. Gerardo
René Cantl Soraiz, Director Médico del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C.

Seran funciones de la comision de seguimiento, las siguientes:

I La implementacién operativa de los compromisos derivados del presente convenio.

Il Supervisar y evaluar la ejecucion de este convenio.

lIl. Elaborar los calendarios de actividades que se requieran para la ejecucion del
presente.

IV. Informar de manera periédica a los titulares de las unidades hospitalarias, los
resultados en la ejecucion de este convenio.

V. Proponer todas aquellas acciones que permitan lograr los objetivos del convenio.

VI. Resolver las dudas y controversias que se susciten en la implementacion operativa
de este convenio.

VIl. Proponer modificaciones al presente convenio.

VIIIl. Las deméas que de comun acuerdo establezcan las partes y las que sean necesarias
para el cumplimiento del objeto del presente convenio de colaboracion.

NOVENA. DE LA RESPONSABILIDAD LABORAL:

El presente convenio se suscribe en atencion a que “EL MUNICIPIO” y “EL INSTITUTO”
cuentan con los recursos propios para la realizacion del objeto de este convenio, por lo
que estaran a cargo de cada una de ellas, las responsabilidades de caracter laboral, civil,
fiscal, de seguridad social o de otra indole que en su caso pudiera llegar a generarse
respecto de su personal.

Cada una de las partes asumira la relacion de caracter laboral con su personal que
trabaje con motivo de la ejecucién del presente convenio, asi como las responsabilidades
que de dicha relacién se susciten, por lo que no se les podra considerar como patrones
sustitutos.

Asimismo, las partes se obligan a resolver en comun acuerdo cualquier reclamacion
interpuesta por algun tercero, relacionada con el presente convenio, ante cualquier
autoridad judicial o administrativa.

DECIMA. DE LA CONFIDENCIALIDAD:

Las partes se obligan a mantener absoluta confidencialidad respecto de las actividades
materia de este convenio, asi como de la informacién que se genera, atendiendo para ello
lo establecido en las disposiciones legales en materia de transparencia y acceso de la
informacion publica asi como en materia de proteccion de datos personales en posesion
de particulares.
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Asimismo, reconocen que la informacién que adquieran o conozcan de la otra parte es
confidencial y propiedad de la parte que la gener6 y por lo tanto constituyen secretos
industriales en términos de la legislacién vigente.

DECIMO PRIMERA. DEL CASO FORTUITO O FUERZA MAYOR:

Las partes no tendran responsabilidad civil por dafios y perjuicios que pudieran causarse
como consecuencia de caso fortuito o fuerza mayor.

DECIMO SEGUNDA. DE LA VIGENCIA:

El presente convenio surtira sus efectos a partir del dia de su suscripcion y tendra una
vigencia indefinida. Sin embargo pactan expresamente las partes que el mismo seguira
surtiendo sus efectos en tanto no exista peticién expresa en sentido diferente por alguna
de las partes.

DECIMO TERCERA. TERMINACION ANTICIPADA:

“LAS PARTES" podran dar por terminado el presente convenio, en los siguientes casos:

a)  Sino se ejecutan los compromisos adquiridos mediante este convenio.

b)  Si suspenden injustificadamente la ejecucion de los compromisos derivados del
presente documento.

o) Por asi convenir a los intereses de alguna de las partes, para lo cual no necesitara
declaracion judicial, sino simple notificacion por escrito con un plazo de 30 (treinta)
dias de anticipacion a la fecha de terminaciéon deseada. En tal caso, ambas partes
tomaran las medidas necesarias para evitar perjuicios, tanto a ellas como a terceros.

DECIMO CUARTA. DE LA INTERPRETACION, JURISDICCION Y COMPETENCIA:

Este convenio es producto de la buena fe, en razon de lo cual los conflictos que llegaran a
presentarse en cuanto a su interpretacion, formalizacion y cumplimiento, seran resueltos
de comun acuerdo entre “LAS PARTES", y en caso de no resolver la controversia,
convienen en someterse a los Tribunales competentes en la ciudad de Guadalajara,
Jalisco, renunciando en este acto a cualquier otra jurisdiccion que pudiera
corresponderles en razén de sus domicilios presentes o futuros, o que por cualquier otra
causa pudieran corresponderles.

DECIMO QUINTA. NO ASOCIACION:

El presente convenio no creara alguna representacion, sociedad o diversa asociacion
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entre “LAS PARTES”, constituyendo tan solo una relacién de colaboracién derivada del
desarrollo del objeto del presente convenio.

Previa lectura y en pleno conocimiento de su contenido se suscribe por triplicado en la
Ciudad de Guadalajara, Jalisco, México a los --- dias del mes de Abril de 2018.

POR “EL MUNICIPIO” POR EL “EL INSTITUTO”
Dr. Dr. David Chung Arceo
Director de Servicios Médicos Municipales Director General y

Representante Legal del
Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C.

TESTIGOS
Dr. Dr.
Director de la Unidad Médica Director de la Unidad Médica
Dr. Dr.
Director de la Unidad Médica Director de la Unidad Médica
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RECOMENDACIONES PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN CONVENIO DE COLABORACION EN TEMA DE
PROCURACION Y PROCESAMIENTO DE TEJIDOS

ANEXO 1

AVALADO POR CONSEJOS Y CENTROS ESTATALES DE TRASPLANTES, SECRETARIA DE SAL

Estas recomendaciones son aplicables a:
e Tejido cardiovascular: valvulas cardiacas, arteria y venas
e Tejido ocular: cérnea y esclera
e Tejido musculo esquelético: Huesos, tendones, fascia y camlagos
¢ Piel
¢ Amnios

] y Trasplante los bancos
peracién y recomendaciones
s e implementar un sistema de

De acuerdo ala recomendaciones de la Red Consejo Iberoamericano de

“"y distribuir tejidos
no renovable, en el

centro estatal de trasplantes el verificar que la mstltué%n
te;:dos cumpla con todo necesario para realizar sus aCtl\m

otorgada por la COFEPRIS para re ;
amnios o células.

decuad@wdebe =r definido para asegurar la identificacion (nica de tejldos durante
inciuir desde los insumos y personal que interviene en la cirugia de
'tejidos para su aplicacién clinica. El sistema de vigilancia y los
eventos o reacciones adversas deberan estar disponibles para su

; gmt’ﬁ%; con mayor experiencia en la documentacién de los seguimientos de los casos de pacientes a los
cuales se les ha colocado un injerto de un banco se disminuye el riesgo de pérdida de trazabilidad si esta
sva adecuadamente.

os datos requeridos para una completa trazabilidad deben guardarse por un minimo de 10 afnos luego del

uso clinico. Este procedimiento debera al menos abarcar los procesos para el seguimiento de datos:

» Desde el tejido a los registros completos del donante, incluyendo la historia médica y conductual,
pruebas, procuracion y entrega.

s Durante todo el proceso y almacenamiento (incluyendo la identificacién de equipos y reactivos
utilizados, detallados en la Seccion de “Procesamiento y almacenamiento”)

¢ Desde el receptor al donante de tejidos.

+ Desde el tejido en riesgo a los demas tejidos distribuidos del mismo donante, y/o lote; los nombres
de los centros médicos y receptores deben estar disponibles.
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10.

PROCURACION Y PROCESAMIENTO DE TEJIDOS

La trazabilidad debe estar respaldada por un etiquetado adecuado, y por un sistema informatico
apropiado.

Contar con criterios preestablecidos para la seleccion de los donantes (basados en estanda
internacionales)

Demostrar que cuentan con validacién del sistema de procesamiento de tejido.
Idealmente los bancos de tejidos deben ser auditados internamente, por,
ademas por alguna empresa que no solo valide su sistema de gestién de |
el proceso de fabricacion. )
La autoridad sanitaria, al auditar los bancos de tejidos debe
internacionales de las buenas practicas de fabricacion las cualesgd
¥sond’, las areas y equipos de
zenes de deposito, los servicios

“sanitaria y
2 sino también todo

Deberéa de retornarse un porcentaje de tejido procesado
atendidos en la institucion.

Tomando en cuenta que los tejidos provenie

reintegrar a la sociedad parte de los tejidos
manera de reintegrar un porcentaje de taj |dos

caso del tejido musculo esquelético deberan
ferencias osteocondrales masivas, trasplantes

rf%ﬁcado y capacitado para la realizar del procesamiento.
s de los bancos de tejidos debe ser el respetar el proceso de

mpo de extraccién yitwpreferencia liderar el equipo.

n el caso del tejido musculo esquelético realizar procesamiento en las modalidades de:
e Liofilizado

e Congelado

e Fresco

En el caso del tejido dérmico realizar procesamiento en las modalidades de:
e Fresco

e Liofilizado

e Glicerolizado

Que de acuerdo a la legislacion y normatividad sanitaria vigente, las areas de procesamiento cuenten con
certificado de buenas practicas de fabricacion de injertos procedentes de tejido musculo esquelético por
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parte de COFEPRIS.
Este documento demuestra que el banco de tejidos trabaja con un elevado grado de seguri
determinado proceso, equipo o parte de un equipo o condicion ambiental y que elabora un:
de manera consistente y reproducible y que cumple con las especificaciones, cualidades atﬁ?)utos
que se habian definido.

11. Contar con protocolo de pruebas de bioseguridad
Los conceptos de calidad y seguridad deben estar asegurados para evitar la“iran
enfermedades, estableciendo sistemas de control desde la donacion, obtension, aln%aﬁ‘”enamlento
procesamiento, distribucién hasta el implante. Las pruebas para asegyia |
desde los analisis serologlcos para el despistaje de enfermedades mfem%ocontaﬁlosas analisis de
limites microbianos de las areas y los productos asi como pruebas de ;
terminados para garantizar que el producto a distribuir es biosegur:

de tejido.

15. Los Bancos de Tejidos deberan de ser auditados
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SIGUIENTES CONDICIONES:
¢ Edad minima 12 afios, peso minimo 45 Kg.
¢ Edad maxima 90 afios, peso minimo 45 Kg.
Se evallia cada caso en lo individual, en especial los donantes con edad menor a-
deben tomar en cuenta la talla, peso, complexién, pérdida o aumento de pessis
actividad fisica y antecedentes de otras enfermedades.

CONDICIONES:
- CAUSA DE MUERTE DESCONOCIDA

- ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRANSMISIBLES
e Sepsis activa al momento de fallecer. ‘
e Micosis sistémica activa.

; ad viral crénica (Nota: son aceptables la
historia de hepatitis A, historia anteri n Barr, Citomegalovirus o hepatitis viral
desarrollada antes de los 11 a

e Tuberculosis activa o histori

ititis (se individualiza cada caso).
esencia de bandas en la biometria hematica por arriba del 10% (evaluacion de cada caso).
’ ‘Enfermedades de etiologia desconocida potencialmente contagiosas.

ANTECEDENTES PERSONALES o SITUACIONES QUE PUEDEN CONDICIONAR UN RIESGO DE INFECCION POR
“EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA O HEPATITISB O C.
+ Positividad en marcadores seroldgicos para los virus B o C de la hepatitis, o ambos.
» Positividad en la prueba serolégica para el Virus de la Inmunodeficiencia Humana, de cualquiera de sus tipos.
e Manifestaciones clinicas o patologicas que puedan estar asociadas o no a enfermedad por Virus de
Inmunodeficiencia Humana, entre las que figuran a continuacion:
- Cuadro sugestivo de infeccion aguda por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana.
- Pérdida involuntaria de peso del 10 % o mayor del peso corporal habitual, ocurrida en un lapso de seis meses
0 menor.

- Fiebre, diarrea, odinofagia o astenia con duracién igual o mayor de un mes.
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- Candidiasis orofaringea, vulvovaginal persistente, frecuente o con mala respuesta a tratamiento.

- Herpes zoster, dos episodios distintos o que abarquen mas de un dermatoma.

- Herpes simple, muco cutaneo de mas de un mes de duracién.

- Encefalopatias, sindromes demenciales, neuropatia periferica o mielopatia.

- Purpura trombocitopénica.

- Tuberculosis extrapulmonar.

- Listeriosis.

- Brucelosis, con persistencia de positividad en la prueba serolégica.

- Neoplasias hematologicas u otras.
e Cualquier padecimiento cuyo tratamiento requirio factores de coagulacion antes a
e Contacto cercano con otra persona gue padezca hepatitis viral activa 12 meses

de cada caso).
s Sifilis, gonorrea, infeccion por Chlamydia u otras enfermedades transmitidz@ise
Violacién o contacto sexual ocasional con desconocidos.

HEPATITISBOC

Los SUJetos que a continuacion se indican y que, por razon de sum' ‘ sicion a condiciones de

nana o por los virus de

la hepatltls
e Homosexuales masculinos.
e Bisexuales.
e Heterosexuales con varios compafieros sexugles
e Hombres o mujeres que hayan tenido sex
e Qmenes ejercen Ia prostitucion.

recimiento de origen humano.

lesiones efectuados o provocados con instrumentos u objetos
de riesgo, tales como: tatuajes, acupuntura, perforacion del [dbulo de
3¢ accidentales.

”éncer, excepto:

o Carcinoma Primario de las Células Basales de la Piel considerado sano después de 5 afios de la excision
total.

o Carcinoma in-situ del cérvix uterino considerado curado después de 5 afios de la excisién quirlirgica.

o Tumor cerebral primario no metastasico sin derivacion ventriculo peritoneal (De acuerdo a la clasificacion
de la OMS para tumores que contraindican y no, la donacion de organos, Anexo 1).

o Historia anterior de una lesién que fue eliminada y considerada sana cuando el paciente tuvo un
seguimiento constante y la neoplasia fue del tipo que cominmente no produce metastasis.

o Entre los factores implicados en la diseminacion extraneural de los tumores del Sistema Nervioso Central se
encuentran:
a) Tipo histolégico y grado de malignidad.
b) Localizacion intracraneal periférica.
c) Antecedentes de craneotomia o cirugia estereotaxica.



nstituto Mexicano de
Biotecnologia & ANEXO 2

d) Presencia de derivaciones ventriculo-sistémicas.
e) Antecedentes de quimioterapia o de radioterapia previa.
f) Duracion de la enfermedad y tiempo de supervivencia despues de la cirugia.

ENFERMEDADES INMUNOLOGICAS
e Debido a la carencia de informaciéon a nivel internacional que especifique los efectos
inmunoldgicas a la estructura dsea, se opta por no realizar la extraccion de ningun don
tipo de enfermedad del colageno o mediadas por complejos inmunes; algunas de estas enfelt
o  Artritis reumatoide
Lupus eritematoso sistémico
Arteritis nodosa
Sarcoidosis
Miastenia gravis
Esclerosis multiple
Sindrome de Sjorgren

OO0 0O0OO0O0
D 0000 00

excepcién.
NOTA: El uso de corticoesteroides debe evaluarse c
e Todos los donantes que fallecieron por quemaduras
o) Electrocucic’)n mayor a 250 volts (> Corriel

e Heridas penetrantes o trauma cerrado de
(evaluacién caso especifico).
NOTA: Personas con heridas pens
considera donante).

Personas con perforacmn lntest[nal

Exposicion a sustancia
Fracturas expuestas

frocuracion debiéndose valorar lesiones de tejidos blandos.
s para ser extraldos excepto en los casos de extremidades

tiboliom ielitica por via oral.

\ntisarampionosa.

Anti rubéola.

e Anti parotiditis.

e Anti fiebre amarilla.

¢ Antiinfluenza (estacional).

e Antiinfluenza A H1N1.

¢ Inmunoglobulina antitetanica.

e Tetraciclinas.

¢ |sotretinoina.

¢ Vacunacién reciente con vacuna de virus vivos — la decision depende de la vacuna aplicada. Cuando los
donadores recibieron las vacunas contra el sarampion, rotavirus, parotiditis, tifoidea, asi como la vacuna oral
contra el polio (Sabin) — pueden aceptarse 14 dias después de la ultima aplicacién. Los donadores que sean
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vacunados contra la rubéola o contra la varicela pueden aceptarse cuatro semanas despues de la Ultima
aplicacion.

OTRAS
e Desnutricion severa (se individualiza cada caso).
Intoxicacion por metales pesados (aluminio, arsénico, plomo, mercurio).
Mordeduras o picaduras que condicionen fasceitis necrotizante, gangrena gaseosa e infec
e Enfermedad de Alzheimer.
e« Enfermedad de Parkinson
Esclerosis lateral amiotrofica ELA, (enfermedad de Lou Gehrig).
Demencia de etiologia desconocida.
¢« Enfermedad neurolégica degenerativa de etiologia viral o desconocida.
¢ Cuando no se obtenga muestra sanguinea (suero y plasma) de la calidad
NOTA: Datos a evaluar en caso de donantes entre un peso de 50 y 90
o Pérdidas de sangre masivas.
o Politransfusiones.
o Cantidad de cristaloides infundidos en la hora previa
o Cantidad de colides infundidos en las 48 horas previa
Haber tomado etretinato para tratamiento de Psoriais.
Huellas de venopunciones (no terapeuticas).
Adenomegalia en dos o mas regiones extra- |ngumal
Hepatomegalia o esplenomegalia.
En piel y mucosas:
- lctericia sin explicacion.
- Petequias.
- Equimosis multiples no asociadas
- Lesiones de sarcoma de Kap
- Candidiasis orofaringea o leuco
- Dermatitis persistente.

NOTA:
Las enfermedades genéticas ne
No es excluyente el serre

Astrocitoma difuso (Incluye el fibrilar,
protoplasmatico y gemistocitico). Grado I
. Tumores astrociticos Astrocitoma pilocitico. Grado |
Xantoastrocitoma pleomorfico. Grado Il
Astrocitoma subependimario. Grado |

1.2. Tumores
1. Tumores oligodendrogliales Oligodendroglioma de bajo grado. Grado I
neuroepiteliales 1.3. Gliomas mixtos Oligoastrocitoma de bajo grado. Grado |l

Subependimoma. Grado |

Ependimoma mixo papilar. Grado |
Ependimoma de bajo grado (incluye el celular,
papilar, celulas claras y tanicitico). Grado Il

1.4. Tumores ependimales

1.5. Tumores del plexo
coroideo Papiloma del plexo coroideo. Grado |
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Gangliocitoma. Grado |
Ganglioglioma. Gradio I-1I
1.6. Neoplasias neurales y | Tumor desmoplastico infantil. Grado |
neuro-gliales Tumor disembrioplastico neuroepitelial.
Neurocitoma central. Grado Il
Liponeurocitoma. Grado |l

1.7. Tumores pineales Pineocitoma. Grado Il

1.8. Tumores gliales de origen
incierto

2. Tumores de los pares
craneales y nervios
periféricos

2.1 Schwanoma

2.2 Neurofibroma

3. Tumores de las

Meningioma

Meningioma atipico

meninges — -
Meningioma de células claras
Meningioma de cuerpos
coroides
Craniofaringioma. Grado |
4. Otros: Hemangioblastoma. Gradé. |

Teratoma maduro. Grado |

wganos ante la ausencia de otros

1. Tumores
neuroepiteliales:

Ohgod@f&aghoma@naplasnco «
fofi - stroci’%{i;ma anapIaS|

2. Tumores meningeos:

1. Tumores
neuroepiteliales:

?@}@aﬁitoma Pineoblastoma Grado II-1V

Astroblastoma Grado IV

Gliomatosis cerebri Grado 1V

Meduloblastoma. Grado IV

Tumor neuroectodermico primitivo. Grado IV
Meduloepitelioma. Grado IV

Neuroblastoma. Ganglioneuroblastoma. Grado IV
Ependimoblastema. Grado IV
Teratoma/rabdomiosarcoma atipicos. Grado IV

Tumores embrionarios:

2. Tumor de células
germinales:

Germinoma. Grado IV

Tumor embrionario. Grado IV

Tumor del saco vitelino. Grado IV

Coriocarcinoma. Grado IV
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Teratoma inmaduro. Grado IV

Teratoma con trasformacion maligna. Grado [V

3. Otros:

Tumor maligno de nervio periférico. Grado llI-IV

Hemangiopericitoma. Grado IlI-IV

Sarcomas intracraneales (liposarcoma, fibrosarcoma, leiomiosarce a
rabdomiosarcoma, condrosarcoma, osteosarcoma, y angiosarcoma

Tumores hematologicos: Linfoma cerebral. Plasmocitoma y:&&izama gre
Grado IV ' ;

ANEXO 2

Clasificacién de Gustilo y Andersson

Grado | - Herida cutanea causada desde adentio hacia.afiara
- Herida cutanea menor de 1 centiffistr
- Con minima contusion cutanea
- Fractura de trazo simple, oblicua
Grado Il
Grado Il

C: Lesio

egal y nerviosa, independientemente del compromiso de partes
blandas




Consentlmnento para la donauon de ‘0rganos, tejidos y células con fines ter

Reglstros de transfusrones e mfusnones (fotocopia).

' Resumen médico o notas medlcas indicaciones médicas, hOjaS dg,,.
(fotocopla)

- Reporte de serologlas (fotocoma)

Iden’uﬂcacuones oficiales del disponente secundario y testigés
establece la relacién con eI donante (fotocopla)

Certlflcado de perdlda de la vid
trasplante (en su caso / fotocopia).

_ Reporte de cultivos (en su
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Hombre del DOMNANTE:

[k [uo

Persona entrevistada:

Entrevisiador:

Hombre complets

Per?'na que iiena iz forma:

#ombre complers {esoribs *el mizme®

Fecha de ia entrevista:

&
iCree usted que conocia suficientements & su familiar para polsr redag SUESS T FEnaod : : [no
historia meédica ¥ socigi? A

i3 persons entrevistada debe

5 Con Y5

DIAGNOSTICOS PRINCIPALES:

st Cwo

Tratamiento, medicamentos:
e Clst Cno

Tratamiento, medicamentos:
: ~ (s [Ino

(st [no

mpo de consuma:

I:lcemeza D'&equil‘a D&guard%ﬁt& D Otros:

- si N

Tiempo de consume: I:l [l

Afic

£ St NO

Ao Cls [

—
RS . . . . N - . i . 7 o LB

7. Historia de adiccidn a droges. En caso efirmativo, especificar tipo y via de administracion. DS” D NO
8_ Historia de hemodiaiisis crénica. Tiempo en hemodidiisis: [_—_|’5l I‘:I i

G Historia de enfermedad autoinmune {(Lupus, Artritis Reumatoide, Escierodermia, Otros)

" 51 NG
medicamentos: D D
10, Historia de nefropatia. Tipo: Tiempo de evclucitn: D - D -
Tratamiento:
11.Historia de cardiopatia. Tipo: Tiempo de evolucicn:
§ Si NO
Tratemiento: D I:l
‘12, Historia de hepatitis wiral. Tipo: Tiempo de evolucion: I:l
st [ |NO

Tratamienio:
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13 Historia de enfermedad respiratoria. Tipo: Tiempo de evelucion:

Tratamiento:

1£ Disgnostico de cancer. Tipo: Tiempo de evoiucion:

Tratamiento:

T

15 Tratamiento crénico. Tipo: Trempo de svciucion:

Tratamiento:

18 Historis de ingesta ¢ exposicion cronice & sustancias toxicas. Cusles

oy
=]

.Presencia o evidencia de infeccitn en telide misculo esgueiélico.

: [ ]st [ no

[]st [no

20 feceptor de derivados de pitu

[]s [wo

2% Dimgndstice de hemo

[]s [ne

coagulacion.

[]s [[wo

sra, enfermedad de chagas)

iV, Hepatitis B o Hepatitis C.

[ Ino

[ Ino

[Ine

2.

[[|mo

[ Ino

[ mo

mos 12 meses? DSf I:I NG

e
Estivo en prision mas de 72 horas en los ultimos 12 meses? DSF D NO

7_i%e habia inyectade siguna droga en fos Gitimos 17 meses? I:] s D NO
8. (Recibid tratamiento para sifills, gonorrea o clamidia en los GHEmos 12 meses? D s D NO
9 iViaid en el Oitimo afio 2 zonas endémicas de paludisme, como lapén, Africe o &l Caribe? [:J 5t D NO

14 ¢5ufamiliar fue vacunadeo o inmunizade por aiguna razdn en ios ditimos 12 meses? (Qué vacuna recibid v

hace cugnto tiempe? D D NG
11.4%u familiar era fisicamente active (hacia siercicic constantements, reziizaba caminatas, practicabs %

deportes, etc.]? D |:| NG

(12 i5u familiar tenie un emplec? iCud! era su ocupacién? D:s: |:| NO

COMENTARIOS:
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ANEXO 5

CLASIFICACION Y CUOTAS DE RECUPERACION DE TEJIDOS
TEJIDOS CLASIFICADOS COMO TIPO A

Descripcion de Tejido Preservacion |  Presentacion | Contenido
Chips de hueso esponjoso 10 cc Liofilizado 10 cc 1 pieza
Chips de hueso esponjoso 15 cc Liofilizado 15cc 1 pieza
Chips de hueso esponjoso 30 cc Liofilizado 30 cc 1 pieza
Hueso esponjoso granulado 5 cc Liofilizado 5cc 1 pieza
Hueso esponjoso granulado 10 cc Liofilizado 10cc
Hueso esponjoso granulado 15 cc Liofilizado 15¢cc
Hueso esponjoso granulado 30 cc Liofilizado 30cc ;
Barras de esponjosa Liofilizado S barras $1,500.00
Cabeza femoral > 38 mm Congelado NA $5,000.00
Cabeza de humero > 38 mm Congelado NA $5,000.00
Céndilo femoral Corigelado NA $7,500.00
Descripcion de Tejido Preservacién | Cuota
Tendon de Aquiles con BO Congelado $8,000.00
Tenddn de Aquiles sin BO Congelado $6,000.00
Tendodn Patelar (HTH) Congelado 10,000.00
Tendén Peroneo Largo Congelado $6,000.00
Tendén Semitendinoso $6,000.00
Tendon Tibial Anterior $6,000.00
Tendén Tibial Posterior $6,000.00
TEJIDOS CLAGN
Descripcion de Tejido | contenido | Cuota
Chips de hueso cortico esponjoso 10 cc 1 pieza $2,000.00
Blogue de iliaco tricortical 6 - 8 mm “tiofilizado 1 pieza $3,200.00
Bloque de iliaco tricortical 9 - 11 mm Liofilizado 1 pieza $4,000.00
Blogue de iliaco tricortical 12 - 15 mm A 1 pieza $4,500.00
Blogue de iliaco tricortical 16 - 20 mm’ 16-20mm 1 pieza $4,500.00
Blogue de iliaco tricortical 21 - 25.m 21-25mm 1 pieza $4,700.00
- 26 -30 mm 1 pieza $5,000.00
Blogue de iliaco tricortical 40 40 mm 1 pieza $11,200.00
Cufia de iliaco tricortical 8-9 mm 1 pieza $2,000.00
8-9 mm 1 pieza $2,000.00
Liofilizado 8-9 mm 1 pieza $3,000.00
Cufia de iliaco Liofilizado 8-9 mm 1 pieza $3,000.00
Cufia de iliaco Liofilizado 10-11mm 1 pieza $3,200.00
Cufia dei Liofilizado 10-11mm 1pieza $3,200.00
e Liofilizado 10-11mm 1 pieza $3,600.00
Liofilizado 10-11mm 1 pieza $3,800.00
Liofilizado 10-11mm 1 pieza $3,800.00
Liofilizado 12 -15mm 1 pieza $4,000.00
Liofilizado 16 - 20 mm 1 pieza $2,000.00
TEJIDOS CLASIFICADOS COMO TIPO C
Descripcion de Tejido [ Preservacion |  Presentacion | Contenido | Cuota
Cufia de iliaco bicortical 12 - 14 mm Liofilizado 40 mm 1 pieza $2,500.00
Hueso pulverizado, particula fina (Menor 500 p) Liofilizado 0.5cc 1 pieza $150.00
Hueso pulverizado, particula fina (Menor 500 p) Liofilizado 1.0 cc 1 pieza $240.00
Hueso pulverizado, particula fina (Menor 500 p) Liofilizado 20cc 1 pieza $350.00
Hueso pulverizado, particula estandar {500-841 p) Liofilizado 0.5cc 1 pieza $150.00
Hueso pulverizado, particula estandar (500-841 n Liofilizado 1.0cc 1 pieza $240.00
Hueso pulverizado, particula estandar (500-841 p) Liofilizado 5cc 1 pieza $1,000.00
Hueso pulverizado, particula estandar (500-841 y) Liofilizado 10 cc 1 pieza $1,900.00
Hueso pulverizado, particula gruesa (Mayor 850 W Liofilizado 1.0 cc 1 pieza $200.00
Hueso pulverizado, particula gruesa (Mayor 850 1) Liofilizado 50cc 1 pieza $1,000.00

Pagina 1 de2
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Palillos (taquete) de cortical 40 - 60 mm Liofilizado 5 unidades 1 pieza $1,000.00
Anillo de peroné 6 mm Liofilizado 6 mm 1 pieza $2,000.00
Anillo de peroné 8 mm Liofilizado 8 mm 1 pieza
Anillo de peroné 10 mm Liofilizado 10 mm 1 pieza
Anillo de peroné 12 mm Liofilizado 12 mm 1 pieza
Anillo de peroné 14 mm Liofilizado 14 mm 1 pieza
Anillo de peroné 16 mm Liofilizado 16 mm 1 pieza
Anillo de peroné 18 mm Liofilizado 18 mm 1 pieza
Anillo de peroné 20 mm Liofilizado 20 mm 1 pieza
Placa Cortical 60-100 mm X 15 - 25 mm Liofilizado 60-100 x 15-25 mm 5
Placa Cortical 100 - 130 mm X 15 - 25 mm Liofilizado 100- 30 x 15-25 mm $3,000.00
Placa Cortical 60-100 mm X 25 - 35 mm Liofilizado 60-100 x 25-35 min $3,000.00
Placa Cortical 100 - 130 mm X 25 - 35 mm Liofilizado $3,200.00
Disfisis de Tibia 61 - 90 mm Liofilizado $3,000.00
Diafisis de Tibia 91 - 140 mm Liofilizado $3,500.00
Diafisis de Tibia 141 - 180 mm Congelado $3,500.00
Diafisis de Tibia 181 - 220 mm Congelado $3,500.00
Diafisis de Tibia 221 - 260 mm Congelado $3,500.00
Diafisis de Tibia 261 - 290 mm Congelado $4,000.00
Diafisis de Fémur 61 - 90 mm Liofilizad $3,000.00
Diéfisis de Fémur 91 - 140 mm i $3,000.00
Diafisis de Fémur 141 - 180 mm $3,500.00
Diafisis de Fémur 181 - 220 mm $3,500.00
Diafisis de Fémur 221 - 260 mm $3,500.00
Diafisis de Fémur 261 - 290 mm $4,000.00
Diafisis de Cibito 61 - 90 mm $2,500.00
Diafisis de Cabito 91 - 140 mm $3,000.00
Diafisis de Cubito 141 - 180 mm $3,000.00
Diafisis de Cabito 181 - 220 mm $3,500.00
Diafisis de Himero 61 - 90 mm ’ $3,000.00
Diafisis de Hamero 91 - 140 mm 91-140 mm $3,000.00
Diafisis de Himero 141 - 180 m 141- 180 mm 1 pieza $3,500.00
Diafisis de Himero 181 - 220 181-220 mm 1 pieza $4,000.00
Diafisis de Radio 61 - 90 mm 61-90 mm 1 pieza $2,500.00
Diafisis de Radio 91 - }40 rim 91 - 140 mm 1 pieza $3,000.00
141 -180 mm 1 pieza $3,000.00
Congelado 181-220 mm 1 pieza $3,500.00
Liofilizado 40 - 60 mm 1 pieza $2,500.00
Liofilizado 61 - 80 mm 1 pieza $3,000.00
Lio/Cong 91-120mm 1 pieza $3,500.00
_Preservacion |  Presentacién | Contenido Cuota
Liofilizado 20x20 mm 1 pieza $600.00
: Liofilizado 40x40 o 40x60 mm 1 pieza $1,200.00
Fascia lata grande Congelado 60-80x80-100mm 1 pieza $2,500.00
TEJIDOS CLASIFICADOS COMO TIPO D
Descripcién de Tejido | preservacion |  Presentacion | Contenido Cuota
Menisco Lateral Derecho Congelado NA 1 pieza $5,000.00
Menisco Lateral Izquierdo Congelado NA 1 pieza $5,000.00
Menisco Medial Derecho Congelado NA 1 pieza $5,000.00
Menisco Medial Izquierdo Congelado NA 1 pieza $5,000.00
Descripcion de Tejido Preservacién _ Presentacion Contenido | Cuota
Tejidos especiales Congelado 1 pieza $35,000.00

Pagina 2 de2
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ANEXO 6
REPORTE DE VIABILIDAD DEL DONANTE

Zapopan, Jalisco a
DR.
PRESIDENTE DEL COMITE INTERNO DE TRASPLANTES DEL
HOSPITAL
PRESENTE:

quien en vida llevo por nombre

de de 20___ en el Hospital
Con fecha probable de procesamiento el dia de
TEJIDOS OBTENIDQOS RESULTADO BACTERIOLOGICO XESULTADO BACTERIOLOGICO
Humero derecho NEGATIVO NEGATIVO
Humero izquierdo NEGATIVO NEGATIVO
Cubito derecho NEGATIVO Teion tisial posterior izagierdo ™ NEGATIVQ
Cubito izquierdo NEGATIVO Tendiin peroneo largo dere NEGATIVO
Radio derecho NEGATIVO NEGATIVO
Radio izquierdo NEGATIVO NEGATIVO
Fémur derecho NEGATIVO: i NEGATIVO
Fémur izquierdo NEGATIVO Tendén extensor C.éan de 10s dedos derecho NEGATIVO
Tibia derecha NEGATIVO Tendér.extensor coiin de los dedos izquierdo NEGATIVO
Tibia izquierda Tendén & tensor prapio del primer dedo izg NEGATIVO
Peroné derecho Tendon flexcr.corrun de los dedos derecho NEGATIVO
Peroné izquierdo NEGATIVO
Hemipelvis derecha NEGATIVO
Hemipelvis izquierda 14 flexor propio del primer dedo izquierdo NEGATIVO
Astragalo derecho TEGATIVO ndén semitendinoso derecho NEGATIVO
Astragalo izquierdo NEGATIVO nddn flexor plantar derecho NEGATIVO
Tenddn de Aguiles izquig;‘éi‘:jo ‘Fascia lata derecha NEGATIVO
Tendon tibial anteriog Gerechés I . T Fascia lata derecha NEGATIVO

SLROLOGIAS RESULTADO
Hiy2 NEGATIVO

Ipfigeso “s” de Hepatitis B 0.20 (NEGATIVO)
ti-VHBC IgG - IgM NEGATIVO
‘Ac Anti Virus Hepatitis C NEGATIVO
RPR NEGATIVO
Ac Anti-HTLV - | NEGATIVQ
Ac Anti-HTLV - Il NEGATIVO
NAT para VIH -I NEGATIVO
NAT para VHB NEGATIVO
NAT para VHC NEGATIVO

ATENTAMENTE

DR. GERARDO RENE CANTU SORAIZ
SUBDIRECTOR MEDICO DEL INSTITUTO MEXICANO DE BIOTECNOLOGIA, 5.C.

CCP: Dr. , Responsable del Programa de Trasplantes del Hospital
CCP: Archive
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ANEXO 7
REPORTE DE PRODUCTOS OBTENIDOS

Zapopan, Jalisco.

DR.

PRESIDENTE DEL COMITE INTERNO DE TRASPLANTES
DEL HOSPITAL

PRESENTE:

Reporte de Procesamiento
Corte y empaquetamiento de tejidos

Programa: Hospital
Fecha de Procuracién: de
Lugar de procuracién: Hospital

ESTUDIOS REALIZADOS:
1, Hepatitis B y C, Antigeno Superficie Hepatitis B,

kg. Talla: mts
umero de tejidos procul%m
.mero de tejidos liberados a proceso:
Numero de tejidos contaminados: ___ ( %)
Observaciones:
ATENTAMENTE

DR. GERARDO RENE CANTU SORAIZ
SUBDIRECTOR MEDICO DEL INSTITUTO MEXICANO DE BIOTECNOLOGIA, S.C.

CCP: Archivo

12



nstituto Mexicano de
" Biotecnologia o

RENDIMIENTOS OBTENIDOS EN PROCESO

Descripcion de Tejido
- : Producto Obtenido
HUESO ESPONIOSO

Chips de hueso esponjoso 10 cc

Chips de hueso esponjoso 15 cc

Chips de hueso esponjoso 30 cc
HUESO GRANULADO

Hueso esponjoso granulado 5 cc

Hueso esponjoso granulado 10 cc

Hueso esponjoso granulado 15 cc
BLOQUES Y CUNAS TRICORTICALES
Bloque de iliaco tricortical 9 - 11 mm
Bloque de iliaco tricortical 12 - 15 m

Cufa de iliaco tricortical 9 - 10
HUESO PULVERIZADV

| Diafisis de Fémur:ad - 140 mm
TENDON CON HUESO i
Tendon de Aquiles con BO
Tendén Patelar (HTH)
TENDON SIN HUESO

Tenddn Peroneo Largo
Tendén Tibial Anterior
Tendén Tibial Posterior

13
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ANEXO 10
DOCUMENTO DE ENTREGA RECEPCION

g@ | Instituto Mexicano de
%5 Biotecnologia «
FECHA:
Nombre: | HOSPITAL ----——mmmmeev
Calley #:
Colonia: e C.P, emeameen Tel.:
Ciudad: Guadalajara, Jalisco
CUOTA DE
CANTIDAD INJERTO RECUPERACION
1 BXX-0XX-XXX - ——
1 BXX-0XX-XXX € o
1 BXX-0XX-XXX % i
1 BXX-0XX-XXX s
1 BXX-0XX-XXX .
1 —
1 - -
1 -
1 , -
Tengg')n@de Aquiles § s
ESCUENTO 100% o
Sub-total: S0.00
16% .V.A.: $0.00
Total: $0.00

Responsable de entrega
Dr. René Cantu Soraiz

Responsable de Recepcidn
Dra.

14



PROCEDIMIENTOS

AREA: DONACION - Pagina 1de5
| Instituto Mexicano de PROCURACION
Biotecnologia =

INGRESO AL SITIO DE PROCURACION

a. OBIETIVO
Establecer comunicacion directa y cordial entre el equipo de procuracién y el coordinador de donacion con ¢
la extraccién de tejido musculo esquelético en las mejores condiciones posibles.

Ze realizar

b. ALCANCE
Aplica al Jefe de Equipo de Procuracién y al resto del personal de procuracion del Insti

¢. RESPONSABLES
a. Direccién General. Es responsable de proporcionar tod
ejecucion del procedimiento.
edimiento.
en las actividades
:dos, entrenados y

c. Responsable de calidad. Es responsable de aseguraiig
de elaboracién, desarrollo y revision de los progadi
evaluados en el conocimiento de este procedimi

d. Jefe de Equipo de Procuracién. Es respo

s mejores condicior e
lés de realizarias t

por parte del Jefe de Equipo de Pr¢ %
f. Coordinador de Donacidn. Es respi !

para coordinar el ingreso defietizino
d. MATERIALES

a
b.
C
d

SBsds, cada uno con funciones especificas, las cuales se definen a continuacion:
rsona capacitada para la supervisién y realizacién de la técnica de procuracion,
enado de la documentacién pertinente para la procuracion de tejido. Asi mismo,

;&ﬁ"‘%rsonal de procuracién (parte quirirgica) - Personal capacitado para la realizacion de la técnica quirdrgica de
procuracién, asi como los protocolos pre y posteriores a la misma. Antes del inicio de la técnica quirdrgica, se
encargaran de |a realizacién del acomodo del donante, asi como de la preparacion del donante.

e Personal de procuracién (toma de cultivos y empaquetamiento) - Personal capacitado para la realizacién de la toma
de cultivos bacteriolégicos durante la procuracion de tejidos, asi como del empaquetamiento en bolsas estériles. Asi
mismo, tendrd el conocimiento para el acomodo y embalaje para el transporte de los tejidos del sitio de procuracion al
banco de tejidos.

El Jefe de Equipo de Procuracién debe de tener una comunicacion previa a la llegada del equipo de procuracion con el

Coordinador de Donacién, para que se proporcionen los datos generales de la donacion, como son: nombre del hospital,

domicilio, caracteristicas del donante, etapa del proceso y hora de extraccion.

U REPRODUCCIGN PARCIAL O TOTAL EN CUALGUIER MEDID IMFRES
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se limitara que la puerta de acceso al quiréfano se abrira Unicamente para lo necesario.

Todas las personas

un comportamiento de respeto al cuerpo del donante y a los trabajadores de la insti
En caso necesario y cuando previamente se realice la extraccion de érganos u otros:
un aseo del drea donde se lleve a cabo la extraccion de tejido musculo esquelétiti:.

g. METODO

Jefe de Equipo
de Procuracion

que se encuentren en quiréfano deben de acatar las disposiciones d

dei del mismo donante, se realizara
4

Comunicarse via telefénica con el
arribo del equipo de procuracién

an'permanecer las personas necesarias.
olo se permitira el acceso al quirdfano a las

Wi “?‘ormato REPORTE DE PROCURAC!GN (ANEXO UNO), con los datos
._parte del Coordinador de Donacidn, equipo médico de enfermeria y del
co, siguiendo las indicaciones del llenado del formato.

Personal de
Procuracion
Asignado

que el Jefe de Equipo de Procuracion asigna, se encuentran las siguientes:

s.oufe esté lleno y completo el cuestionario de determinacion de condiciones de riesgo
del donante. En caso de que no esté completo, hablar con el Coordinador de Donacién para
saber el motivo. Si existe alguna pregunta la cual no este contestada, indagar si se desconocfa la
respuesta por parte de la familia o si no fue cuestionada por parte del Coordinador de Donacién.

NOTA: En caso de que se necesite completar el cuestionario, pedirle al Coordinador de Donacién

que realice nuevamente la entrevista familiar para llenar las preguntas pendientes en el formato.

2. Valorar las muestras sanguineas del donante. El personal de procuracién debe de corroborar la
informacion previamente otorgada por el Coordinador de Donacion en cuanto a la cantidad vy
calidad de muestras sanguineas.

3. Realizar el examen fisico del donante.

4. El personal de procuracién debe de cerciorarse de que la sala de quiréfano donde se llevard a

cabo la extraccién cuente con lo minimo necesario para realizar la extraccién del tejido y hacer

DOCURENTO CONF

EDAD DEL INSTITUTO MEXICANG DF BICTECNCLOGIA, 5.C. P

FOT
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la preparacion del mismo.
NOTA: En caso de que no existan las condiciones optlmas para reallzar la extratﬁ@ d

extraccion.

h. GLOSARIO

COORDINADOR DE DONACION: Profesional de la salud responsable de |
para Ia obtencidn de tejidos. También participa en las actl\ndades de t;’as

obtencion de sus

documentacién establecida y demas docume
verificar el cumplimiento de los procedimi

le Preifedimientost ﬁroceso“% Procuracion — Donacién — Trasplantes de Organos y Tejidos con fines
e ﬁééntes de Organos vy Tejidos de Jalisco.

REVISO APROBO
Nombre y Puesto Firma Nombre y Puesto Firma
. Gerardo René Dr. David Chung Dr. David Chung
Cantu Soraiz Arceo Arceo
Director médico Director General Director General
ENTO CONFIDENCIAL, PROPIEDAD DEL INSTITUTO REXICAND DE BIOTECNOLOGIA, S.C. PROHIBIDA SU BEPROGUCCIGN PARCIAL O TGTAL BN CUALGHHER MEDIO IMPRESO, ELECTRON
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£.1 (L& INFORMACION INDICAGUE £L DONANTE TUVO SOPORTE VENTILATORIO ARTES DEMORIR?
£.1.1POR CUANTS TIEMPG?
£.2 214 INFORMATION DETENIDA INDICA CGUE EL DONANTE FRE

NTC FIEBRE ANTES DE FALLECER?

[
i 3@ )
¢ ! L=

L DONANTE PRESENTO LEUCOLITY

£L RESULTADG?

REALIZARGH RAD!

ShATES DE FALLEDER 08

£
£.5 $EL DONANTE PRESENTA DATS:

iCual?

7.1 SEEMCONTRO EVIDENCIA Fist
711 :TRAUMA T INFECCICGN RELAT
7.1.2 ;USC DEDROGAS INTRAVENDS

7.1.3 JICTERICIA RELACIONADECO

Ho puedes evaluarse

I
I O I O
I

CLAVES DEL ESOUERIA

1. BANDA DE IDENTIFICACION DEL CADAVER
2. ARREZION

3. HERSATOMA/CONTUSIGN

YESTSENDAIE

CHATAIZ {GUIRIRGICATRAUMATICON
CANULAENDOTRAGUEAL & HESOSRAITRICA
LINEA YENCEA/SRTERIAL O VENGELISIE
PUNCICH FARA MUESTRAS SANGUINEAS
TATUAIE/FERFORADION [FIERTING)

10, IMCISIGN DE PROCURACIEN DE ORGANGCS
11. SGNDADE FOLEY

12. FUNCIGNES MO TERAPEUTICAS

13, RASH

14 IMFLANTES {Fijadares Externcs, otras)

s

Bosm o

i

COMENTARIOS:

D DEL INSTITUTO MEXICANG D BI0TECN &

N PARCIAL O TG,

UALGUIER RED

A, 5.0, PROHIBIDA S
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a. OBIETIVO
Corroborar Ia |nformac1on otorgada por el Coordlnador de Donacidn, eqmpo medlco v

a.

b.

C.

d. ;

e. Personal de Procuracion Asagr’f@do” N responsables
por parte del Jefe d ipo de P%uracmn

f.

d. MATERIALES
a.

Boligrafo tinta azul.
Maleta con instrumental e insumos para la extraccion.
Batas clinicas.

e. LOCALIZACION
Se debe de verificar el expediente dentro de las instalaciones del hospital generador de la donacién con licencia para
extraccion de drganos y tejidos otorgada por la Comision Federal Para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

f.  INFORMACION GENERAL

El equipo estara constituido por 3 o 4 personas, cada uno con funciones especificas, las cuales se definen a continuacion.

¢ Jefe de equipo de procuracion - Persona capacitada para la supervision y realizacién de la técnica de procuracion,
revisién del expediente clinico y el llenado de la documentacmn pertinente para la procuracién de tejido. Asi mismo,

L O TOTAL EN CUALGUAER MEDIO ]

BOCUMENTD CONFH 0, ELECTRONIZG O

NCAL PROFIEDAD D
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estado.

e Personal de procuracion (parte quirdrgica) - Personal capacitado para la realizacion |
procuracion, asi como los protocolos pre y posteriores a la misma. Antes del init :
fheidon

banco de tejidos.

El Jefe de Equipo de Procuracién debe de poseer habilidades en
elementos de riesgo para la viabilidad del tejido musculo esquelético™:

METODO

B-

los documentos cone
Se debe de verificar

documentos referentes a la donacién, para
ON DE DOCUMENTACION DE DONACION —

FAMILIAR:

.e la familia haya consentido la donacidn del tejido musculo esquelético,

tar atencién si la donacién es [imitada a algunas de las extremidades o fue

Gigas general (extremidad superior e inferior).

2n de encontrarse llenos todos los datos que solicita el propio formato de

sentimiento (existen diversos tipos de formatos de consentimiento familiar, entre

ospitales o estados; en la pagina web del Centro Nacional de Trasplantes existe un
formato de consentimiento de donacién que puede ser utilizado si el estado o el
hospital no cuenta con el propio)

e En los formatos de consentimiento de donacién que soliciten la hora de la muerte,
deberd de coincidir con la que aparece en el certificado de pérdida de la vida (casos de
muerte encefalica) y en el certificado de defuncion.

e Verificar si la persona quien otorga el consentimiento (Disponente Secundario) es el
indicado seglin la Ley General de Salud.

¢ Verificar que los neambres y las firmas del disponente secundario y testigos coincidan
con los documentos de identificacidn oficiales.

b. IDENTIFICACIONES OFICIALES:

DOCUMENTO CONFIDENCIAL, PROPIEDAD iTL

APREST, ELECTRONICO O
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secundario y los dos testigos
s Verificar que los nombres y las firmas del dispgiie . rio y testigos coincidan

con los escritos en el consentimiento de don
¢ En caso de que el donante sea men
credencial con fotografia de la instituci

algun . casos este» {;iocum&atgﬁféuede no estar presente al momento de la
r'de Donacién que se haga llegar lo antes posible al

Este “@cum@’nto debe estar presente en todos los casos de donacidén que estén
“¢on la averiguacion previa de un delito (casos médico legales).

1ento puede variar segun donde se esté llevando a cabo la donacidn; en
%ﬁgares se utiliza el formato propuesto por el CENATRA, en otros es un oficio
ido por autoridades del establecimiento donde se lleva a cabo la donacion o
aL oridades de los Centros o Consejos Estatales de Trasplantes y es dirigido al
Procurador de Justicia Estatal o al Ministerio Publico

e Se debe de realizar por duplicado e incluir en el expediente de donaciéon una copia

fotostatica del oficio recibido.

e. ACTA DE NO INCONVENIENTE DEL MINISTERIO PUBLICO:
e Tiene como finalidad el enterarse por escrito de la anuencia para realizar la extraccion
de los 6rganos y tejidos.
e Es un documento que siempre debe ir integrado si el Ministerio Publico tuvo
participacidn en el caso.
e El documento puede ir dirigido a las autoridades del establecimiento donde se esta
llevando a cabo la donacién.
Los datos deben de coincidir plenamente con los datos del donante.
T E

PENTO CONFIDERCIAL, PROPIE
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CERTIFICADO DE PERDIDA DE LA VIDA PARA DIS E-GRGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS CON FINES DE TRASPLANTE:

° Tzene como fmalldad certificar la muerte esq

cuando el donante presente muerte e
El lugar de defuncién, la fecha y_ho

aparezcan en el
e Por ser un docui
estos cas

%»Féahzar la extraccion y ser firmada por el representante en ese momento del
té Interno de Trasplantes (Director o Subdirector Médico, Coordinador de

i. CARTA DE TRANSPORTE DE TEJIDOS DONADOS:

e Este documento puede ir implicito en el documento anterior o por separado, y
también se puede emitir por parte del representante en ese momento del Comité
Interno de Trasplantes (Director o Subdirector Médico, Coordinador de Donacién, etc.)
o un representante de los Consejos o Centros Estatales de Trasplantes.

¢ Se especifica que el tejido musculo esquelético extraido serd trasladado al Instituto
Mexicano de Biotecnologia S.C.

j.  REPORTE DE SEROLOGIAS:
¢ Se deben deincluir en el expediente de donacién las serologias de VIH 1 Y 2, y los virus
de Hepatitis B y Hepatitis C.

DOCUMENTO CC

NCIAL, PROPIEDAD DEL U REPROTIUCCION PARCIAL O TOTAL EN CUALGUIER REDIQ IVIPRESD , ELECTRONICC O
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REPORTE DE CULTIVOS
e Se anexan los resultados de todos los cultive
practicado durante su estancia hospitalari
En caso de que se hayan solicitado par  de

status de estos; en
on el Coordinador

mﬁﬁse considere de exclus;on del donante
“EXCLUSION DEL INSTITUTO MEXICANO DE
(AN%%O SIETE§ dar aviso inmediatamente al personal

.c::

2 verificar que no exista hemodilucién de mas del 50% al
s muestras sanguineas del donante.

reportes de laboratorio en busqueda intencionada de datos de infeccidn sistémica o alguna
otra conducta o situacién de riesgo.

NOTA: En caso de que no se entregue algiin documento, preguntar el motivo por el cual no se

hace entrega en ese momento, cuando se entregara y como se hara llegar al banco de tejidos.

5. Con la informacion obtenida del expediente clinico y del personal médico y de enfermeria se
llena el formato de REPORTE DE PROCURACION (ANEXO TRES).

NOTA: El REPORTE DE PROCURACION, se debe llenar en dos momentos distintos, antes de realizar

la extraccion (Punto 1 al 8) y después de realizar la extraccion de los tejidos (Punto 9 al 10)

6. Se debe prestar especial atencién a las notas elaboradas por enfermeria en busca de la
cantidad de infusiones y transfusiones suministradas en las 48 horas previas a la toma de las

DOCUMENTD CONFIDENCIAL,

PROPY

VIO O

EPRODUCCION PARCIAL O TOTAL EN CUALQUIER MEDIO IMPRESD,

DEL INSTITUTD MEXICAND DE BIGTECNCLOGIA, 5.C. PROHIBIDA SU
FOTOCCPIABLE




PROCEDIMIENTOS

nstituto Mexicano de AREA: DONACION -
Biotecnologia » PROCURACION

muestras sanguineas o al paro cardiaco. Para ser llenado
DETERMINACION DE ESTADO DE HEMODILUCION (ANEXO CUAT
7. En caso de donantes de drganos, se revisa ademas el reportezde
y fecha del pinzamiento adrtico y datos de infusiones
muestra sanguinea.

“orrectarcente el formato

ogia buscando: hora
ansfisiones antes de la toma de la

aclare. ‘
NOTA: En caso de que exista algun error o™

10.

h. GLOSARIO

de donacmn y trasplant “&man ‘0 para las
instituciones publicas, socf%is%.s y prwadas, \ng

as que la mismn
certif adi-”@s que se ajusten a lo Gigg

sto anteriormente.

%ﬁHCADO DE PERDIDA DE LA VIDA: Documento por el cual un especialista certifica el fallecimiento en condicién de
muerte encefdlica y establece hora, lugar, fecha y método diagndstico.

CMV: Citomegalovirus. Pertenece a la familia de los herpes virus. Estd muy distribuido entre los humanos. Su infeccién
puede ser desde asintomatica en pacientes con la inmunidad intacta hasta graves complicaciones sistémicas en
inmunodeprimidos. En la actualidad ha cobrado mucha importancia a raiz del aumento de pacientes inmunodeprimidos
por causas patoldgicas (SIDA) o farmacoldgicas (receptores de trasplante). La transmision del CMV puede ser: fetal,

perinatal a través de secreciones cervicales y por la leche materna. Posteriormente via respiratoria, sexual (semen y
secreciones cervicales), trasfusiones de sangre, trasplante de drganos.

HAENTO CONFIDENCIAL PROPIE , ELECTRONKG O
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)
®

CRITERIO DE EXCLUSION. Son patologias o ciry
donantes que sugieren debe excluirsele como

¢l o la conyuge, el concubinario o la concubina, los
adoptante; conforme a la prelacién sefialada.

Eé&?ﬁ&iCClON: Técnica quirdrgica por la cual se obtienen tejidos.

HEMOCULTIVO: Es un medio diagnéstico que se realiza para la deteccion e identificacién de microorganismos en la sangre
utilizando el examen directo y cultivo, y definir los patrones de susceptibilidad de las bacterias por medio del antibiograma.

HEMODILUCION: Dilucién de la sangre circulante mayor del 50% ocasionada por la transfusién de sangre o componentes
sanguineos, infusion de soluciones coloides o cristaloides dentro de las 43 horas previas a la toma de la muestra sanguinea
para el cribado seroldgico, basdndose en el algoritmo descrito en el Formato de Hemodilucion.

N PARCIAL O TOTAL T8 CUALGUIER MEDIO IV PREST, ELECTRO

DE BOTECNGLOGIA, 5.0, PROHIBIDA SU REPRODLE

FOTOCOPIABLE
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)

como ézgano blanco
sexual, perinatal o

HEPATITIS B: VHB Virus perteneciente a la familia Hepadnaviridae y al género Hepadnavirus que ti
al higado (hepatotrépico) y provoca inflamacion del higado, la via de contagio puede ser, p
percutanea con un periodo de incubacion de 45 a 180 dias.

HEPATITIS C: VHC Virus perteneciente a la familia Flaviviridae y al género Hepacavi
higado (hepatotropico) y provoca inflamacién del higado, la via de contagio pu
percutanea con un periodo de incubacion de 15 a 180 dias.

JEFE DE EQUIPO DE PROCURACION: Es la persona responsable de r
documentacién establecida y demas documentos disponibles, asignar la
verificar el cumplimiento de los procedimientos normalizados de operacio

PERSONAL DE PROCURACION ASIGNADO: Es la persona que Ileva
asignada por el Jefe de Equipo de Procuracién.

PINZAMIENTO AORTICO: Procedimiento durante la extracci
realiza una compresidn de la arteria aorta para intel
con soluciones de preservacion.

SITUACIONES DE ALTO RIESGO: Conjunto de fa
un individuo y puedan predisponer a pa

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia
tipos el VIH-1 y el VIH-2, siendo st

ica sub sahariana. Los mecanismos de transmision
culacién y/o contacto con sangre, ya sea por transfusién
en caso de drogodependencia endovenosa. Transmisidn

hhhhh na prueba de deteccién para sifilis que mide los anticuerpos que
, la bacteria causante de esta enfermedad.

iz Cuarto: Donacion, Trasplantes y Pérdida de la Vida..
e Salud en materia de control sanitario de la disposicién de érganos, tejidos y

titandares de Asocia ericana de Banco de Tejidos

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-168-55A1-1998, DEL EXPEDIENTE CLINICO.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-010-55A2-1993 para prevencién y control del virus de la inmunodeficiencia
humana.

Guia para el llenado del certificado de defuncidn y del certificado de muerte fetal. Centro Mexicano para la
Clasificacion de Enfermedades. Edicién 2004.

7. Criterios de inclusién de donadores. IMB. A-RS-ES-01

8. Tratado de trasplantes de 6rganos, Volumen 1, Vicente Rosario, Rafael Montero Aran Ediciones, 2006.

9. Manual de Procedimientos Proceso de Procuracion — Donacidn — Trasplantes de Organos y Tejidos con fines
terapéuticos. Consejo estatal de Trasplantes de Organos y Tejidos de Jalisco.

J REPRODGUCCION PARCIAL O TOTAL EN CUALGL
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ELABORO

Nombre y Puesto Firma

Dr. David Chung
Arceo
Director General

Dr. Gerardo René
Cantu Soraiz
Subdirector médico

OBUCCION FARCIAL O TOTAL EN CUALGUIER MEDIO IMPRESG, ELECTRONICC O
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PREPARACION DEL SITIO DE EXTRACCION

a. OBIETIVO

b. ALCANCE
Aplica para todo el personal médico y técnico capacitado para la realizaciéon ¢

Mexicano de Biotecnologia, S.C.

c¢. RESPONSABLES
Direccion General. Es responsable de proporcioggar:
ejecucion del procedimiento.
Responsable Sanitario. Es responsable de verifi
Responsable de Calidad. Es responsable

&

actividades de elaboracién, desarrollo Vg

er el conocimiento para poder verificar que el
nes para hacerlo.

d. MATERIALES

Sala de extraccién (quir
Lamparas de qmrofa;]o
Plancha quirlrgics (unaj

@%&REPORTE DE PROCURACIGN (ANEXO UNO)

Forr‘%to VERIFICACION DEL SITIO DE PROCURACION

:““-\ ANIXO DOS).

W %ﬁﬁ e. LOCALIZACION
' Se realizard en sala quirtrgica del drea hospitalaria, 0 segun sea el caso, en el drea determinada para la extraccion, en
hospitales con permisos para disposicion de 6rganos vy tejidos, otorgados por la Comisién Federal Para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

f. INFORMACION GENERAL
El equipo estara constituido por 3 o 4 personas, cada uno con funciones especificas, las cuales se definen a continuacion.

TITUTC MEXICANG DE BICTECNOLCGIA, $.C. PROHIBIDA 51U REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL EN CUALGUIER MEDICH IMPRESD, ELECTRONICC O
FOTOCOPIABLE
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@
estado.
e Personal de procuracion (parte quirdrgica) - Personal capacitado para la realizaci la téfnica quirdrgica de
procuracién, asi como los protocolos pre y posteriores a la misma. Antes del.ini S fafiecnica guirdrgica, se
L]
banco de tejidos.
g. METODO

Jefe de Equipo ;

Procuracién “.,4UNO) punto 9
Persoridiide terminar’;

Procu n :

Si la extraccion se realiza en un drea que no sea un quirdfano verificar que se encuentren

cerradas todas las ventanas o ventilas que comuniquen al exterior.

8. En caso de que se realice en un quiréfano, se realizard una limpieza de la sala, previa a la
procuracion de tejidos, intentando sacar toda la basura producida previamente en los casos de
donaciones multiorganicas o de otros tejidos.

9. Verificar que las mesas de acero inoxidable sean las suficientes para poder trabajar
adecuadamente y que no se mezclen los materiales de la mesa de toma de cultivos y
empaquetamiento y el instrumental quirdrgico.

10. En lo general en las dreas donde se lleva a cabo la extraccion, solo se cuenta con uno o dos
tripies para colgar soluciones; si es el caso, se deben de solicitar mas para colgar las

extremidades cuando se realice la asepsia del donante.

DOCUMENTO CONFIDENCIAL, PROPIEDA

TUTO MEXICANG DF BIGTECNOLOH

DA S REPRODUCTION PARCIAL & TOTAL EN CUALQLH
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NOTA: En caso de que no se cuenten con tripies suficientes solicitar una
los talones al realizar la asepsia.

circule durante la cirugia.
12. El ndmero de personas que estén presentes en el ar

13. Se limitara que la puerta de acces
para lo necesario.
. Todas las personas que s&

Para quet
extrac;g,kgn = deb@ de llenar el formato VERIFICACION DEL SITIO DE PROCURACION (ANEXO

que no existan las condiciones dptimas para realizar la extraccion de tejido se

NOTA: Er cast de
debe de %Qrw’al responsable de Donacién — procuracion del Banco de Tejidos la situacion. Se

g

debera |ntentar en todo lo posible que la extraccion se lleve a cabo, tomando las precauciones
necesarias.

h. GLOSARIO

ANTISEPTICOS: Son sustancias antimicrobianas que se aplican a un tejido vivo o sobre la piel para reducir la posibilidad de
infeccién, sepsias, o putrefaccién. En general, deben distinguirse de los antibiéticos que destruyen microorganismos en el
cuerpo, y de los desinfectantes, que destruyen microorganismos existentes en objetos no vivos. Algunos antisépticos son
auténticos germicidas, capaces de destruir microbios (bactericidas), mientras que otros son bacteriostaticos y solamente
previenen o inhiben su crecimiento. Los antibacterignos son antisépticos que sélo actlan contra bacterias.
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pecialista denominado patélogo.
10 que no se emplea al referirse a

"ver un cuerpo muerto". Existen dos tipos de autopmas. Autopsia Foren
de la que normalmente se habla en programas de televisién o en las4

ts 0 QAC's, comprenden las
£ cloruro de cetilpiridinio
berizalconio se usa en algunos

pticas. La actividad antimicrobiana

sustancias quimicas cloruro de benzalconio (BAC), brom
(Cetrim), cloruro de cetilpiridinio (CPC) y cloruro d

clorhexidina y la octenidina.
Acido bdrico como antiséptico. Se usa en supé’ :
colirios, y como antiviral para reducir |2

s infecciones vaginales por hongos, en
nte de cremas para quemaduras. También es

Enos en preoperatorios. Usado en forma de polvo como
trizarlo. También se usa en enjuagues bucales y pastillas para

ados (a veces en cirugia dental) timol, el obsoleto hexaclorofeno, el
droxibenzenosulfonato (Dibromol).

do como limpiador general, también como enjuague bucal antiséptico. Sélo
a la hiperosmolaridad de la solucién por encima del 0.9%.

MA7COMO ANTISEPTICO: Un surfactante cationico derivado del bis-(dihidropiridinil)-
) uéado en concentrauones del 0.1 - 2.0%. Es similar en su accién a los Quats, pero tiene un mayor espectro de
ad. La Octenidina estd actualmente incrementando su uso en Europa como QAC y substituto de la clorhexidina
ido a su accion lenta y sospechas sobre la impureza carcinégena 4-cloroanilina) en antisépticos basados en agua o
Icohol para la piel, mucosa y heridas. En formulaciones acuosas, se potencia a menudo con la adicién de 2-fenoxietanol.

DONANTE: Fallecido del cual se cuenta con consentimiento firmado por quien corresponda, para la obtencion de sus
6rganos y tejidos con fines de terapéuticos.

EXTRACCION: Técnica quirtrgica por la cual se obtienen tejidos.
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embalsamamiento de cadaveres, que es el mas antiguo ejemplo del uso sistematico de
investigaciones un punto fundamental era la prevencién de la putrefaccion, y las investigaci

En las primeras
fan a determinar

gée pueden ser
~rsonas. Esta flora es

Gram negativos como la Escherichia coli, sobreviven pobrem
También organismos como el Staphylococcus aureu
ambiente contaminado, puede estar en la piel coma

mayoria de las personas. Estos microorganism
rapidamente removidos por la fricc

JABONES ANTISEPTICOS O ANTIMICROBIANOS: Son jabones que contienen ingredientes quimicos con actividad
demostrada in vitro o in vivo, en la flora de la piel.

MERCUROCROMO COMO ANTISEPTICO: No reconocido como seguro y efectivo por la Food and Drug Administracién (FDA,
Administracién de Alimentos y Farmacos norteamericana) a causa de su contenido en mercurio. Otro antiséptico obsoleto
conteniendo mercurio es el bis-(fenilmercurio) monohidrogenborato (Famosept)

PERGOXIDO DE HIDROGENO COMO ANTISEPTICO: También llamado agua oxigenada, se usa como solucién al 6% (20Vols)
para limpiar y desodorizar heridas y Ulceras. Las soluciones de peréxido de hidrégeno al 1% o 2% se usan generalmente en

s
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ntienen yodopovidona/PVP-I (un
triyodado 13-, que contienen

icrébiana, ya que
eran la forma de

PERSONAL DE PROCURACION ASIGNADO: Es la persona g
asignada por el Jefe de Equipo de Procuracion.

i. REFERENCIAS
Reglamento de Ley General de Salud en ma
de seres humanos. Nov. /198

REVISO APROBO

offibre y Puesto Firma Nombre y Puesto Firma

* Dr. David Chung Dr. David Chung
Arceo Arceo
Director General Director General

“Bubdiector médico
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j. ANEXOS
ANEXO 1: REPORTE DE PROCURACION

instituto Mexicano de Clave de donantél
Biotecnologia &

BAARGUE ER EL DIBUID LGS HALLAZGOS DE LA EXPLORACION FISHCA:

=¥ TEHDQS

RAPEUTICAS

- N
SR nPLRETEL (Riadores Externcs, omros;

LOMENRTARISS:

1 PROCURATION REALIZADA:

GaR DE EXTRACCION:

HORA 1250

B 9.8 SE REALIZC TOMA BE FOTOGRAF ias

st NO
posTemomasutura ][]

s
i

i







PROCEDIMIENTOS

AREA: DONACION Pagina 1de 4
Instituto Mexicano de - PROCURACION
Biotecnologia »

SALIDA DEL SITIO DE PROCURACION

a. OBIETIVO
Realizar el traslado del tejido musculo esquelético extraido al Instituto Mexicano de Biotecnoldsi

b. ALCANCE

c¢. RESPONSABLES
a. Direccion General. Es responsable de proporcionar tgi
ejecucién del procedimiento. :

b. Responsable Sanitario. Es responsable de vern‘mar e‘f“@ﬁec%g@ 0.

o Responsable de calidad. Es responsable de aseglivar qus toﬁ'ﬁ e] persoq@‘mvﬁucr

d.

e. Personal de Procuracnon A5|ggado m’b’esponsables (gga realizar la atareas que se les han sido asignadas
é‘iﬁn :

f.

d. MATERIALES

. ”%‘é?os los hospitales en donde se realizan extracciones de tejidos deben de contar con una licencia otorgada por la
. Comision Federal Para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

g. METODO

Antes de salir del sitio de procuracién, se debe de verificar que se haya realizado una
Jefe de adecuada dignificacion del cuerpo del donante y que el cadaver este correctamente
Equipo de identificado.

UTO MEXICANG DE BICTECNGLOGIA, 5.C. PRC
FOTOCOPIA

DOCURMEINTO CONFIDENCIAL, PROPIEDAD DEL INT A 5U REPRODUCCIGN PARCIAL O TOTAL EN CUALQUIER MEDIO IMPREST, ELECTRONICG 2
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Procuracion Recolectar el material sobrante y depositarlo en la maleta de procu
3. Antes de salir del sitio de la extraccion y si el tiempo lo permit

instrumental de procuracion.

23 una limpieza del

de la hielera de traslado y que ésta este sellada.
5. Verificar que los hisopos tomados a los tejidos s

expediente clinico.
7. Corroborar que el formato de REPORTE.D
totalidad de los puntos que se solicitan "

10.

describird en el pu
. El Jefe de Equipo de

és’%ﬁ)edlente clinicg
eJ Iristituto IVleX|

uige de Procuracion, al finalizar el evento de extraccién, salen del sitio de
, y el Coordinador de Donacion les sefialard la ruta a seguir para abandonar el

& El Je e de Equipo de Procuracion y el resto del equipo se trasladan al Instituto Mexicano de
Biotecnologia, S.C., para hacer la entrega del tejido.

GLOSARIO
ANUENCIA: Documento por el cual se manifiesta conformidad a una determinada solicitud.

CENATRA. Centro Nacional de Trasplantes - Autoridad nacional cuya principal actividad es definir y establecer un modelo
de donacion y trasplantes apropiado para las necesidades del sistema de salud que estd integrado por diferentes
instituciones publicas, sociales y privadas, vigilando los procedimientos de asignacién de érganos, tejidos y células, lo cual
se traduce en acciones de supervisién y seguimiento dentro de su dmbito de competencia a dichos procedimientos de
asignacion.

DOCURMENTO CONFIDENCIAL, PROPIECAD DEL INSTITUTO R oM PARCIAL O TOTAL EN CUALQY
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normas técnicas que la misma emita. Las autoridades judiciales o administrativas solo
certificados que se ajusten a lo dispuesto anteriormente.

CERTIFICADO DE PERDIDA DE LA VIDA: Documento por el cual un especialista certifi

rwateria de control sanitario de la
Giddico especializado en

materia de trasplantes y en forma interdisciplinaria, bajo la respons
aprobada por la Secretaria de salud -

tejidos, firmado por quien corresponda de acuerdo a la Ley;
de terapéuticos solo de los érganos y tejidos autorizades.

COORDINADOR DE DONACION: Profesional de la s
para la obtencion de tejidos. También participg an las'
intervienen en los diferentes momentos del proteso fa

u LHINICO: Al coil untd
s epersonal de salud, dehe

EHTRACCION: Técnica quirtrgica por la cual se obtienen tejidos.

HEMODILUCION: Dilucién de la sangre circulante mayor del 50% ocasionada por la transfusion de sangre o componentes
sanguineos, infusién de soluciones coloides o cristaloides dentro de las 48 horas previas a la toma de la muestra sanguinea
para el cribado seroldgico, basandose en el algoritmo descrito en el Formato de Hemodilucion.

JEFE DE EQUIPO DE PROCURACION: Es la persona responsable de revisar el expediente clinico del donante, la
documentacién establecida y demas documentos disponibles, asignar las responsabilidades a los miembros del equipo y
verificar el cumplimiento de los procedimientos normalizados de operacion.

s

MEDIC IMPREST, ELECTRONICD O
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PERSONAL DE PROCURACION ASIGNADO: Es la persona que lleva a cabo una tarea dentro del protocéis
asignada por el lefe de Equipo de Procuracion.

i. REFERENCIAS
1. Ley General de Salud. Titulo Décimo Cuarto: Donacion, Trasplantes y Pérdida de |aN|d Jun/0
2. Reglamento de Ley General de Salud en materia de control sanitario de |
cadaveres de seres humanos. Nov/1987.
3. Estandares de Asociacion Americana de Banco de Tejidos, 2006 y modlflca

=

humana.
6. Guia para el llenado del certificado de defuncion y del cestifi

Clasificacién de Enfermedades. Edicién 2004. :
7. Criterios de inclusién de donadores. IMB. A-RS-ES-01

ELABORO REVISO APROBO

Nombre y Puesto ombrz‘y Puesto Nombre y Puesto Firma

Dr. Gerardo René
Cantu Soraiz
Subdirector médico

Dr. David Chung
Arceo
Director General
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COPIABLE
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SOLICITUD DE PRODUCTOS DE TEJIDO MUSCULO ESQUELETICO PARA DIS:

a. OBIETIVO
Sisternatizar la solicitud de los productos de tejido musculo esquelético provenientes
Biotecnologia, 5.C. para su distribucion.

b. ALCANCE
Aplica al Responsable de Almacén de Tejido de la institucién beneficiada, Direccion
Instituto Mexicano de Biotecnologia.

c. RESPONSABLES
a. Direccién General. Es responsable de proporcionar todo
del procedimiento.
b. Responsable de Calidad. Es responsable de asegrﬁ&@r ]
de elaboracién, desarrollo y revision de lo I
evaluados en el conocimiento de este proge
c. Direccién médica Es responsable de recibi
entrega al drea de distribucion.
Responsable de Almacén de Dist

d. MATERIALES
a. |
b. Formato SOLICITUE
c. Boligrafo tinta azu

e. LOCALIZACION
La solicitud y la entrega

Cada man@%m e p?@eservacmn tlene”’%gme cons ‘vaq"r temperaturas y condiciones especificas.
2 te@ﬁlos atemperatura ambiente de 182 a 302 centigrados en un sitio fresco y seco

eq fé”@@rzosamente un uItrat@Wador que mantenga estas temperaturas.

Para Es tejidos en refrigeracion, las temperaturas de un almacenaje adecuado van de los 22 a los 42 centigrados.

lsuier variacién en las temperaturas antes sefialadas pueden causar dafio en los tejidos que provoque su inviabilidad
para su aplicacién clinica.

Todos los sitios donde se encuentren almacenados los tejidos deben de contar con una climatizacion adecuada para
mantener los tejidos, ultracongeladores o refrigeradores en las mejores condiciones posibles.

En los casos de los tejidos refrigerados y congelados se debe monitorizar permanentemente su temperatura.

{AL, PROFIEDAD DEL INSTITUTO MEXICANO DE RIOTECNOLOGIA, 8.C PRO A SU REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL EN CUALGUIER MEDIQ IMPRESD,
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SOLICITUD DE TEJIDO

Distribucion

El Responsable de Almacén de Distribucion deberd de ™
especificaciones predeterminadas para cada tejido.

Existe un protocolo para el ingreso, permanencia y sa
La mayoria de las salidas de productos de cualquier &
son determinadas por los usuarios médicos.
En caso de que los usuarios tuvieran necesi

personal de distribucién pé

o

En caso de que no se cue. &2n, su responsable debe de notificar

- yaluar otra posibilidad.

ponsable de
ZAlmacén de
Tejidos

ﬁ*t%@gue el teydo por el responsable, se debe de especnflcar en el espacio
I formato SOLICITUD DE PRODUCTOS DE TEJIDO MUSCULO ESQUELETICO

traves del sistema.

El responsable de almacén entrega al personal de distribucién dos copias de la nota de remisién,
una es para entregar al cliente y la otra es de acuse.

En los casos de distribucion local, cuando se entrega el tejido al cliente, éste firma de recibido en
la copia de acuse de la nota de remision.

En los casos de distribucién fordnea, junto con el tejido se anexa copia de la nota de remision, la
cual debe de ser firmada por el cliente y enviada por via fax o correo electrénico.

El responsable de almacén posteriormente emite la factura.

En los casos de que se entregue un stock de tejidos al personal de distribucién se registran los
tejidos entregados.

ENTO CONFIDENCIAL, PROPIEDAD DEL INSTITUTO MEXICAND DEE

L SU REPRODUCCION PARCIAL © TOTAL EN CUALOUIER MEDID IMPRESO, FLECTRORICO O
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SALIDA DE TEJIDO CONGELADO

1. Eltejido congelado es almacenado en las instalaciones del Banco de
de ingreso, permanencia y salida a este sitio.
2. Entodos los casos, donde personal |ngrese al Banco de Tepdos sei

al Responsable de Almacén.
3. También se determinard Ia fecr@

En algunas ocasmnes puedest

también se deber@‘f@ car‘ﬂe mmedla’co Z4madicos que no se logrard entregar el tejido

- in agastecerse
7. Comola W&%&a de Ias“éhtregas dezjido son Mogramadas el Responsable de Almacén puede
i p

Ios T%gd os;%hutados prewamente

REVISO APROBO
Nombre y Puesto Firma Nombre y Puesto Firma
Gerardo René Dr. David Chung Dr. David Chung
» Cantu Soraiz Arceo Arceo
ubdirector médico Director General Director General
O CONFIDENCIAL, PROPIEDAD DEL INSTITUTS MEXICANG OF BIGYECROLOGIA, 5.C. FRO A SU REPRODUCCION PARCIAL G TOTAL EN CUALDGLIER MEDIO IMPRESD, ELECT RONICO O
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Anexo 1: SOLICITUD DE PRODUCTOS DE TEJIDO MUSCULO ESQUELETICO AL ALMA

Anexo 2: SOLICITUD DE TEJIDOS ESPECIALES

DOCUMENTO CONFIDENCIAL PROFIEDAD DELINSTITUTO MEXCANG DE BICTECNOLOGHA, $.£. PROFIBIDA SU REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL EN CUALGUIER REDIC IMPREST, SLECTRONICC O
FOTOCORIARLE
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Fecha de solicitud:

FECHA TENTATIVA

Farz zerfiangde corgrod

Chbservaciones:

nombre y firma de quien recibe

UCCION BAEDICQ IMPRESD, £

A SU REPROL
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a. OBIJETIVO
del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C.
b. ALCANCE

Aplica al Director Médico del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C., Gerenteisl
musculo esquelético proveniente del Instituto Mexicano de Biotecnologia, 5.6«

c. RESPONSABLES g
a. Direcciéon General. Es responsable de proporcj,pn”

ejecucion del procedimiento.

b. Responsable de Calidad. Es responsable cle &%@gw@

e

0

d. Gerente de Distribucién. Es resp |
distribuidos y realizar su capts %e;@se de datos.

nsables de re

d. MATERIALES
a.
b.
C.

Formato de HG.

e. LOCALIZACIO

|
: Ig£ establemmr@tos nde se haya aplicado el tejido, cuando el personal de distribucién esté
presente en Ia in rveh“%imn quirdrgica o cus @dt)@xnsta un convenio y la institucion beneficiada se comprometa a entregar

ato indispensable para lograr una trazabilidad adecuada entre los productos que se
dlst%uyéﬁ para su aplicacién t heutica y los pacientes beneficiados con esos tejidos.

W‘ jido que sale del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C. cuenta con una hoja de utilizacion clinica que tiene un
W%mcq esto permite que haya una trazabilidad entre el tejido distribuido y el paciente que recibe el implante.
Todos los tejidos provenientes del Banco de tejidos del Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C. vienen identificados y
etiquetados en su empaque, la etiqueta cuenta con seis calcomanias desprendibles para diferentes usos, una de ellas
deberd de colocarse en la hoja de registro de utilizacién clinica.

g. METODO

La institucion beneficiada, distribuidor secundario autorizado o el cliente gue solicite un

Subdirector

CCUMENTO CONFIDENCIAL, PROPIEDAD DEL INSTITUTO MEXICAND DE BICTECNCLOGIA, $.C. BIDA SU REPRODUCCIGN PARCIAL O TOTAL EN CUALQUAER MEDI IMPRESD, ELEC TROMICO O
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médico

| personal de dlstrlbuc1on del
| por correo electronlco

En el caso anterlor, el Ge
hoja escaneada po#

datos completo

15, Todas ias hcuas de utilizacién clinica se deben de capturar en el sistema |nformat|co del
Instituto Mexicano de Biotecnologia, S.C., en la seccién especial para la captura.

REFERENCIAS

1. Ley General de Salud. Titulo Décimo Cuarto: Donacidn, Trasplantes y Pérdida de la Vida.

2. Reglamento de Ley General de Salud en materia de control sanitario de la disposicién de drganos, tejidos y
cadaveres de seres humanos.

3. Estandares de Asociacidn Americana de Banco de Tejidos.

4. Manual de Procedimientos Proceso de Procuracion — Donacion — Trasplantes de Organos y Tejidos con fines

terapéuticos. Consejo estatal de Trasplantes de Organos y Tejidos de Jalisca.

DOCUMENTO CONFIDENCIAL, PR

DEL INSTITUTG MEXICAND DE B CCION PARCIAL O TGTAL EN CUA 4, ELECTRONICG O
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Osteo Bio Laboratorio de Biotecnologia

Dispositivo médico implantable
Hoja de utilizacién clinica

Para dar cumphmiento 3 Ia normatividad vigente, se requiers gue todo
dispositivo medico implantable pueda tener un sepuimisnty hasta su
desting o apbcation finel. Deben de seguirse todas las indicaciones
proporcionadas en el instructive, siendo responsabiidad def médico
watante, otorgar tote Iz informacidn y resolver todas las dudas al
paciente o tutor del mismo {cuando o caso ko amerite) referente o fa
aplivacion chinica del dispositneo medice,

L3 informacitn de este registro e5 confidencial, debe ser fenada por

sompleto por algung de ks mismbros del eauing guirdrEiog, asi como

pegar alguna e las etguetas despremdibles prasentes en iz eligueta del
dispositive médico en el gspacio en bianco al final de 1o hoje, arribade i
linea azul.

: fecha de procedimiento guinirgico
. Nombre del Receptor:

| Sexor

rr:durtas hialo,

- "
Enios casos que se utilice nvg@dwﬁﬁs@

colotard una stivustadeg s'i{f:i r%m\fm @ﬁmmaﬁw utiizados 8nia misma
hoja de uidwcemﬁ; , 0o “@}gv l“?’emﬁme Eimaz una pot cada

dispositivoutilizade &
Este wsms&ts\gg e ‘pm\’ma{iﬁ bajo mi%g: %k;caﬁ
BUross wi%g%‘ da%%s serclogias

h¢§ssénsa sde%ﬁ

apatitisBy E;ﬁﬁ% n sidhdbesativas,
1 Testrictamente
%&%@v ’a ;eeasw §!macm as. vne la aplicacidn en varios
£ necesaria ls dev on e %& registre & Osleo Bio

s, =
i %?ﬁ;ﬁe Biotecnotogia $. %K ,,,%‘??’ a la mayor brevedad

posibigporvi emall noorsds

Medico Tratante:

| Direccion del Consultorio:

s

GiA, S.C. PROHIBIDA SU REPRODUCTIGN PARCIAL O TOTAL BN CUALGL
FOTOCGRIA

LHER MEDICHARRESCRELECTRONICD O
Trernps S8 rovaran: § e
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La creacién del primer banco de huesos y tejidos humanos se remonta al afio 1949, en el Centro Medico Naval de la Marina
Norteamericana en Bethesda, Maryland. En nuestro pais, el primer banco de hueso entra en funcién en el Hospital Infantil de
México en 1950, pero el cual, al igual que los formados en los siguientes afios, tuvo un lapso de funcionamiento muy corto, por
no contar con la infraestructura y los protocolos de procesamiento adecuados.

Es hasta principios de este siglo que se fundan bancos de tejido musculo esquelético en nuestro pais que cumplen con altos
estandares de calidad y normatividades nacionales e internacionales de bioseguridad.

Un Banco de Tejidos es una organizacién sin fines de lucro que participa en la obtencidn, preparacion, distribucion y
almacenamiento de tejidos musculo esqueléticos procedentes de donantes cadavéricos con fines terapéuticos; su actividad
incluye la seleccién y localizacién de los donantes, obtencién, procesamiento, almacenamiento, etiquetado y distribucidon de los
tejidos. El principal objetivo de los bancos es garantizar la calidad de los tejidos desde el momento de la donacién hasta que
son implantados.

El Instituto Mexicano de Biotecnologia, es un banco de tejidos que esta localizado en la Ciudad de Guadalajara, Jalisco,
médica tejidos procesados bajo los estdndares més altos de calidad y bioseguridad, definiendo sus protocolos de trabajo en
base a los estandares internacionales emitidos por la Organizacién Mundial de la Salud y tomando como referencia los criterios
de las diferentes asociaciones internacionales de bancos de tejidos; ademas del cumplimiento de la Ley General de Salud,
lineamientos emitidos al respecto por el Centro Nacional de Trasplantes y la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS). Hasta la fecha hemos procesado mas de 250 donantes.

Contamos con la licencia que nos autoriza para la disposicién de dérganos, tejidos y células con fines terapéuticos, en su
modalidad de Banco de Tejido Misculo Esquelético y Piel nimero 16-TR-14-039-0005, y el certificado de buenas practicas de
manufactura y registros sanitarios para la linea de produccién de implantes éseos y tendinosos por parte de la COFEPRIS.

El Instituto Mexicano de Biotecnologia, establece una relacién estrecha con hospitales de todo el pais con licencia para la
disposicién de drganos y tejidos, a través de convenios de colaboracién, con el fin de incrementar la donacién, ofreciendo
capacitacién en donacién, procuracién y aplicacién clinica del tejido. El banco de tejidos, realiza la extraccién del tejido
musculo esquelético y piel (acudiendo con todo lo necesario para su extraccion, sin generar gastos extras en el hospital) v lo
traslada a sus instalaciones, es almacenado temporalmente mientras se realizan analisis minuciosos para su posterior
procesamiento; una vez liberado para su aplicacién clinica se entregan sin ningun costo tejidos para su uso en las
instituciones donde se realiza la donacidn, con el objetivo que los derechohabientes se beneficien con este recurso.

En la actualidad, contamos con convenios con mds de 25 hospitales de la secretaria de salud, distribuidos en 9 estados de la
Reptiblica Mexicana, habiéndose entregado mas de 15,000 injertos para su aplicacién sin ningun costo.

Dentro de los Estados con los cuales el Instituto Mexicano de Biotecnologia ha firmado convenios de colaboracion se
encuentran: Colima (Hospital Regional Universitario de Colima); Durango (Hospital General de Durango y Hospital General
450); Guanajuato (Instituto de Salud Publica de Guanajuato, ISAPEG); Jalisco (Hospitales Civiles de Guadalajara y Hospital
Regional del ISSSTE Dr. Valentin Gémez Farias); Mérida (Servicios de Salud de Yucatan); San Luis Potost (Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto” San Luis Potosi); Secretaria de Marina; Sinaloa (Hospitales de salubridad del estado) y Tamaulipas
(Hospital General de Ciudad Victoria).



De acuerdo a las necesidades de los establecimientos en los cuales se mantiene un convenio de colaboracidn, en algunas
ocasiones y por solicitud del comité interno de trasplantes se puede brindar apoyo en especie para el impulso de los programas
de donacion y trasplante, es asi que se ha apoyado en diferentes programas con insumos como son medios de preservacion de
tejidos corneales (optisoles), de érganos (custodioles), instrumental quirdrgico para llevar a cabo trasplantes de dérganos y
tejidos, equipo especializado para valoracién de tejidos (microscopio especular), capacitaciones y apoyo en cursos y congresos
a los coordinadores de donacidn, equipo de computo (computadoras, impresoras, multifuncionales, copiadoras, etc.) para
mejorar el desempefio de los programas de donacidn dentro de los hospitales, equipos especializados para diagndstico y
atencién médica (electroencefalogramas, maquinas de anestesia, entre otros), adecuaciones de instalaciones para la dptima
atencion del paciente trasplantado; entre otras.

Desde la deteccién del donante se realiza una seleccién que determina conductas y situaciones de alto riesgo, asi como
pruebas seroldgicas para enfermedades infectocontagiosas y analisis que descartan presencia de microorganismos en el tejido
extraido. Durante su procesamiento se realizan pruebas de esterilidad bajo métodos especificos que aseguran el grado de
bioseguridad del tejido.

En los tejidos sometidos a liofilizacion, se realiza una esterilizacién terminal a base de irradiacién gamma a dosis que permiten
un nivel de aseguramiento de esterilidad sin perjudicar su estructura.

El tejido musculo esquelético procesado por Bancos de Tejidos para su aplicacién clinica es un recurso que es utilizado en
muchos paises del mundo por los beneficios que otorga, como son, disponibilidad inmediata con formas y tamafos ilimitados;
capacidad de conduccién e induccién de formacién de tejido dseo (la cual no cuentan los sustitutos éseos, que son comprados
por instituciones como el Instituto Mexicano del Seguro Social o la Secretaria de Salud); reduccién hasta en un 50% los periodos
de incapacidad; disminucién de los costos al acortar tiempos de cirugia y estancia hospitalaria; recuperacién mas rapida del
paciente, entre otros; asi como abatir los costos por la adquisicién del tejido dseo o los sustitutos éseos (coralina, fosfato
tricdlcico, BOP, hueso bobino, etc.).

Existen cirugias como los recambios protésicos con afectacién acetabular, plastias de revisién de lesiones ligamentarias,
pérdidas dseas segmentarias, lesiones tumorales en pacientes pediatricos en que para poder realizarlas se requiere de
aloinjerto de los bancos de tejidos.
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