[/FH
B
HEAG AR

A 1y
Ry

SISTENS

=

—

(s
N
il AR

i
N

e

dnivs 3d VII3aridsNo

JUNTA DE ANDALUCIA




PROCESO

PROCESO
ASISTENCIRL ' ENCIAL

INTEGRA[SIBTEGI R

CELULAS Y TEJIDOS
UMANOS




CELULAS y tejidos humanos : proceso
asistencial integrado / [autoria, Manuel
Alonso Gil (coord.) ... et all. -- [Sevilla] :
Consejeria de Salud, [2009]

156 p. : tablas, graf. ; 24 cm + 1 CDROM

1. Trasplantes 2. Obtencién de tejidos y
organos |. Alonso Gil, Manuel Il. Andalucia.
Consejeria de Salud

WO 660

AUTORIA

Manuel Alonso Gil (Coordinador)
Antonia Alvarez Marquez

Pilar Arias Trejo

Lourdes Benitez Ruiz

Pablo Castro de la Nuez
Miguel Angel Frutos Sanz

M2 Carmen Hernandez Lamas
Belén Hoyos Sanabria

Ramén Lara Rosales

Pablo Navarro Holgado
Francisco Ortega Vinuesa
Amalia Suarez Ramos

Rafael Villalba Montoro

COLABORACION

Francisca Miralles Marrero

Ignacio Mufioz Carvajal

Gertrudis Pereira Gutiérrez

Eusebio Romero Vega

Francisco Tadeo Gémez Ruiz

Edita: Junta de Andalucia, Consejeria de Salud
ISBN: 978-84-692-0961-5

D. L.: S. 826-2009

Magquetacion e impresién: Forma Animada S.L.L.



Presentacion

La Gestién por Procesos es una herramienta con la que se analizan los diversos compo-
nentes que intervienen en la prestacién sanitaria para ordenar los diferentes flujos de
trabajo de la misma, integrar el conocimiento actualizado y procurar cierto énfasis en los
resultados obtenidos, teniendo en cuenta las expectativas que tienen ciudadanas, ciu-
dadanos y profesionales, e intentando disminuir la variabilidad de las actuaciones en
salud hasta lograr un grado de homogeneidad éptimo.

Se trata pues, de impulsar un cambio en la organizacién basado en la fuerte implica-
cion de profesionales y en su capacidad de introducir la idea de mejora continua de la
calidad, y de llevarlo a cabo desde un enfoque centrado en el usuario o la usuaria.

Cuando nos referimos a la Gestion por Procesos en Andalucia estamos aludiendo a un
abordaje integral de cada uno de los problemas de salud definidos y ello conlleva el rea-
nalisis de las actuaciones desde que una persona demanda asistencia hasta que ésta
termina. En este contexto, la continuidad asistencial y la coordinacion entre los diferen-
tes niveles asistenciales se convierten en elementos esenciales.

Cada una de las publicaciones que se presentan recogen el fruto del importante esfuer-
z0 que ha realizado la organizacién sanitaria publica de Andalucia, y en especial las y
los profesionales que prestan la asistencia, por analizar como se estén realizando las
cosas, y sobre todo, como deberian hacerse, creando una propuesta de cambio razona-
ble, coherente, innovadora y abierta.

Por todo ello, queremos expresar nuestro mas profundo agradecimiento al numeroso
grupo de profesionales que han hecho posible que podamos contar con un Mapa de
Procesos del Sistema Sanitario de Andalucia, que se estd desarrollando e implantando
de forma progresiva, y que es sin duda, el referente para instaurar una mejor practica
asistencial y avanzar en la idea de mejora continua de la calidad en nuestras organiza-
ciones sanitarias.

Carmen Cortés Martinez
Directora General de Calidad, Investigaciéon y Gestion del Conocimiento
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INTRODUCCION

En el marco del Plan de Calidad, la Secretaria General de Calidad y Eficiencia de la Conse-
jerfa de Salud, encargd a la Coordinacién de Trasplantes de Andalucia (CAT) en el afio 2001
la elaboracién del Proceso Trasplante Hepético, cuya publicacién se produjo en el afio 2002
y su implantacion comenzé en 2003.

Tras dicho antecedente, se decidié emprender, siguiendo la misma metodologia, cuatro nue-
VOS procesos asistenciales, englobados genéricamente en el Proceso Trasplante, y desglosa-
dos concretamente en: Proceso Trasplante Pulmonar, Proceso Trasplante Cardiaco, Proceso
Tratamiento Sustitutivo de la Insuficiencia Renal Crénica: Dialisis y Trasplante Renal y Pro-
ceso Trasplante de Péancreas, todos ellos ya publicados. Como se podra observar, todos los
procesos mencionados estan relacionados con los trasplantes de érganos. Sin embargo, otra
importante actividad asistencial como es la extraccion e implante de los distintos tejidos, asf
como la labor que llevan a cabo los bancos de tejidos (denominados ahora establecimien-
tos de tejidos), no habia sido abordada como proceso asistencial integrado. Por otro lado, la
publicacion del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesa-
miento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y
se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos, publi-
cado en el BOE nimero 270 del 11 de noviembre de 2006, ha significado un estimulo
considerable a la hora de tomar la decision de desarrollar un proceso asistencial integrado
que abordara todos los aspectos importantes relacionados sobre el implante de células y teji-
dos humanos.

Para la elaboracion del proceso Células y Tejidos Humanos, se constituyé un grupo de trabajo
interdisciplinario que comenzé a trabajar en enero de 2007. Después de un exhaustivo trabajo y
de nueve reuniones, finalmente se ha podido concluir este excelente documento.
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Junto con los ya realizados por los distintos grupos de trasplante de 6rganos, este trabajo es
pionero en su género y nace con el afan de homogeneizar todas las actividades de los dis-
tintos profesionales que intervienen en este variado y complejo proceso, estableciendo nor-
mas de calidad y criterios de control para su funcionamiento, y todo ello teniendo en cuen-
ta el Real Decreto 130/2006, de 10 de noviembre, anteriormente mencionado.

La complejidad, la implicacion de distintas especialidades y niveles asistenciales, asi como la
rigurosidad que requieren todas las actuaciones que se contemplan en el implante de células
y tejidos humanos, hacen de la coordinacion y la interdisciplina las piedras angulares de este
problema de salud, por lo que adquiere especial relevancia su configuracién como proceso
asistencial integrado. Ademas, su gestién como proceso permite acercarse a dos de los prin-
cipios fundamentales del Plan de Calidad, y especificamente significativos en el caso de los
trasplantes, como son: la continuidad asistencial y la reorganizacion de la asistencia, orien-
tandola hacia las expectativas. Es fundamental conocer las expectativas de pacientes, fami-
liares y profesionales que participan en el proceso.

Los conceptos vertidos en este documento son fruto de la experiencia y estan fundamenta-
dos en la evidencia cientifica disponible en la actualidad, definiéndose los distintos criterios
de calidad de acuerdo a dicha evidencia y por consenso, cuando ésta no existia. No obstan-
te, es necesario recordar que, debido al rapido cambio que se produce en todos los campos
de la medicina, y por consiguiente también en el ambito de los trasplantes, se debe proce-
der a una actualizacion periédica de las recomendaciones expuestas en este trabajo en un
plazo no superior a dos anos.

Este proceso abarca desde la fase inicial de obtencion de células y tejidos hasta la fase final
de su implante, contemplando también el procesamiento, almacenamiento y distribucion de
los mismos, garantizando su trazabilidad y la biovigilancia.

Por ora parte, cabe sefalar que para la correcta puesta en funcionamiento de este proceso,
es preciso contar no sélo con los medios materiales oportunos sino también con los recur-
sos humanos suficientes y adecuados para que las caracteristicas de calidad tedricas refle-
jadas en este documento puedan finalmente traducirse en caracteristicas de calidad reales
y palpables en los servicios sanitarios que reciben los y las pacientes.

Uno de los aspectos mas complicados del equipo de trabajo ha sido el abordaje de la meto-
dologia ante la distinta variedad de células y tejidos que se implantan. En efecto, es diferen-
te la sistematica que se sigue, por ejemplo, con el tejido ocular que con la membrana amnié-
tica o el tejido cardiovascular. Por diversas circunstancias, han sido excluidos de este traba-
jo los cultivos celulares, islotes pancreéaticos, tejido reproductivo y progenitores hematopoyé-
ticos (salvo la obtencion y procesamiento de la sangre de corddén umbilical).

En cualquier caso, el esfuerzo realizado por todos aquellos profesionales que han participado en
este grupo de trabajo ha sido encomiable. Como coordinador de este proceso, quiero también
manifestarles mi mas sincera gratitud y felicitacion por su extraordinario y brillante trabajo.

Manuel Alonso Gil.
Coordinador Autonémico de Trasplantes de Andalucia
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DEFINICION GLOBAL

Designacion del proceso:
Conjunto de terapias basadas en el uso de células y tejidos humanos. Incluye la obten-
cion, procesamiento e implante de células y tejidos humanos.

Definicién funcional:

Proceso de obtencién de células y tejidos humanos, de donantes vivos o vivas o cada-
veres, y su procesamiento, distribucion e implante, garantizando su trazabilidad, biovi-
gilancia y disponibilidad para atender con la maxima calidad y seguridad a donantes y
receptores que lo precisen.

Tejidos incluidos:

-Tejido ocular

-Tejido cardiovascular

-Piel

-Tejido osteoarticular
-Membrana amniética

-Sangre cordén umbilical (SCU)
-Paratiroides

Limite de entrada:
Obtencién de células vy tejidos.
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Limites marginales:

Los tejidos excluidos son los cultivos celulares, islotes pancreaticos, tejidos reproducti-
VoS y progenitores hematopoyéticos procedentes de médula désea y sangre periférica
movilizada. También se excluyen los implantes de progenitores hematopoyéticos proce-
dentes de SCU.

Limites finales:
Alta hospitalaria tras implante, salvo los aspectos relacionados con la biovigilancia y el
descarte de células o tejidos.
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DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS.
OBJETIVOS

_mw rias y expectativas

DONANTE VIVO O VIVA'Y FAMILIARES

* Disponer de un teléfono de atencién 24 horas, donde poder llamar para resolver
dudas y buscar asesoramiento ante los problemas o dificultades que no sepa resolver.

* Que se mejore la accesibilidad telefénica a los servicios sanitarios, sobre todo en el
caso de los centros de salud.

* Que no se alarguen los ingresos innecesariamente.

* Que el personal de Enfermerfa de las unidades de hospitalizacion sea mas agil en sus
respuestas y muestre mas interés por los problemas y necesidades de cada paciente.

* Que el trato de todo el personal de los centros sanitarios se caracterice por la amabi-
lidad, la humanidad, la consideracion, la empatia y la comprension.

* Que el personal sea delicado y cuidadoso al expresar sus opiniones y comentarios.
Que procuren no hablar delante de la persona afectada como si no estuviera alli.

* Que se dedique el tiempo suficiente a cada consulta y a cada paciente, sin prisas.

* Que se proporcione un trato méas cuidado a cada persona y familiares en los servicios
de Urgencias. Que sea menos brusco, mas amable, mas privado y mas respetuoso.

* Que el personal de Enfermeria se preocupe mas por cada paciente como persona y no
solo por la enfermedad y sus sintomas.
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* Que se propicie un clima en las consultas, médicas y de enfermeria, que fomente una
expresion libre de las inquietudes y preguntas y una relacion entre profesional y
paciente que sea positiva, terapéutica, motivada y personalizada.

Que cada profesional informe sin prisas, con trato agradable y cercano, que les per-
mitan hablar sobre sentimientos y miedos (o les pregunten también sobre éstos).

Que se redacte el Consentimiento Informado con delicadeza y que se elijan términos
“ambiguos” con respecto a la posibilidad de la muerte. Que los y las profesionales se
formen para saber coémo abordarlo.

* Que el personal médico y de Enfermerfa tenga cualificacion y experiencia acreditadas
para proporcionarles una atencién de méxima calidad.

* Que se mejore la coordinacion entre los distintos servicios, secciones y departamen-
tos del hospital.

Que exista coordinacién entre los diferentes servicios y niveles de atencion, entre el
médico o médica de familia y cada especialista. Coordinacion y trabajo en equipo.

* Que se mejoren los conocimientos y habilidades de las médicas y los médicos de fami-
lia para que puedan participar en el proceso reforzando las recomendaciones del per-
sonal especialista, resoluciéon de dudas, informacion complementaria, sabiendo qué
hacer ante un problema, etc.

* Que haya acceso de cualquier profesional que intervenga en el proceso a la historia
clinica (historia Unica y compartida entre Atencién Primaria y Atencién Especializada).

Que las enfermeras tengan experiencia y habilidades suficientes para aplicar las téc-
nicas necesarias y los tratamientos con las minimas molestias.

* Que no se cometan errores.

* Que el personal sanitario reconozca la experiencia y conocimientos adquiridos por las
personas enfermas, cuidadores y cuidadoras y familiares a lo largo de los anos de tra-
tamiento.

* Que exista ayuda psicolégica para la persona enferma y cuidador o cuidadora. Incor-
porar la dimension relacional y emocional en la préctica médica y enfermera. Que los
y las profesionales se formen en estos aspectos.

FAMILIARES DE DONANTE CADAVER

* Que el trato de todo el personal de los centros sanitarios se caracterice por la amabi-
lidad, la humanidad, la consideracion, la empatia y la comprension.

* Que el personal sea delicado y cuidadoso al expresar sus opiniones y comentarios.
* Que nos dediquen el tiempo suficiente.

* Que se propicie un clima que fomente la expresion libre de las inquietudes y pregun-
tas y una relacion personalizada.

n CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



* Que el personal sanitario informe sin prisas, con trato agradable y cercano, que les
permitan hablar sobre sentimientos y miedos (o les pregunten también sobre éstos).

* Que se mejore la coordinacion entre los distintos servicios, secciones y departamen-
tos del hospital.

* Que no se cometan errores.

* Ayuda psicolégica. Que se incorpore la dimensién relacional y emocional en la prac-
tica médica y de enfermeria.

PERSONA RECEPTORA Y FAMILIARES

* Que los hospitales tengan una organizacién y coordinacién adecuadas entre los dis-
tintos servicios para ser capaces de dar respuesta a las necesidades y a los posibles
imprevistos.

Que se apoye a las familias con necesidad de cuidados en su domicilio.

* Que se mejore la atencién domiciliaria: méas diligencia en acudir si aparece algin pro-
blema, mayor cobertura horaria, mas capacidad de resolver los problemas sin necesi-
dad de derivar al hospital.

Que se propicie un clima en las consultas, médicas y de enfermeria, que fomente una
expresion libre de las inquietudes y preguntas y una relacion entre profesional y
paciente que sea positiva, terapéutica, motivada y personalizada.

Que el trato de todo el personal de los centros sanitarios se caracterice por la amabi-
lidad, la humanidad, la consideracién, la empatia y la comprension.

* Que el personal sea delicado y cuidadoso al expresar sus opiniones y comentarios.
Que procuren no hablar delante de la persona enferma como si no estuviera alli.

Que se dedique el tiempo suficiente a cada consulta y a cada persona, sin prisas.

* Que se proporcione un trato més cuidado a las personas enfermas y familiares en
los servicios de Urgencias. Que sea menos brusco, mas amable, méas privado y
mas respetuoso.

Que durante la hospitalizacion se informe en un lugar cémodo e intimo a los familia-

res. Que exista un horario reglado y que se garantice este derecho.

* Que los centros donde les atiendan dispongan de la tecnologia mas moderna y
apropiada.

* Que el personal sanitario informe sin prisas, con trato agradable y cercano que les per-

mita hablar sobre sentimientos y miedos, o les pregunten también sobre éstos.

Que se redacte el Consentimiento Informado con delicadeza y que se elijan términos
“ambiguos” con respecto a la posibilidad de la muerte. Que el personal sanitario se
forme para saber cémo abordarlo.

* Méxima fiabilidad en el diagndstico y tratamiento: competencia y ausencia de errores.
* Profesionales con una buena preparacion: con conocimientos y experiencia.

DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS. OBJETIVOS .
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* Que haya un estandar de calidad de atencion y que no se actle por improvisacion.
* Que el personal sanitario que les atiende tenga experiencia acreditada.

* Que el personal médico y de Enfermeria tenga cualificacién y experiencia acreditadas
para proporcionarles una atencién de méxima calidad.

* Que se mejore la coordinacion entre los distintos servicios, secciones y departamen-
tos del hospital.

e Coordinaciéon entre los diferentes niveles de atencién, entre el médico o médica de
familia y especialistas. Coordinacién y trabajo en equipo.

* Que se mejoren los conocimientos y habilidades de los médicos y médicas de familia
para que puedan participar en el proceso asistencial actuando de forma coordinada
con cada especialista: reforzar sus recomendaciones, resolver dudas, darles informa-
cién complementaria, saber qué hacer ante un problema, etc.

* Acceso de cualquier profesional que interviene a lo largo del proceso a la historia cli-
nica (historia Unica y compartida entre primaria y especializada).

* Que el personal de enfermeria tenga experiencia y habilidades suficientes para apli-
car las técnicas necesarias y los tratamientos con las minimas molestias para la per-
sona enferma.

* Que no se cometan errores.

* Que el personal sanitario reconozca la experiencia y conocimientos adquiridos por
las personas enfermas, cuidadores y cuidadoras y familiares a lo largo de los anos
de tratamiento.

¢ Ayuda psicoldgica para la persona en tratamiento y la persona cuidadora. Incorporar
la dimension relacional y emocional en la practica médica y de enfermeria.

* Controles periddicos y mas frecuentes por el personal especialista.
COORDINACION DE TRASPLANTES HOSPITALARIA

* Que exista una persona responsable dentro del equipo de coordinacion de trasplantes
hospitalario que sea referente en el proceso de tejidos.

* Disponer de un procedimiento estandarizado para la verificacion de la identidad de
donantes con relacion a los tejidos extraidos.

* Que se protocolicen los criterios clinicos imprescindibles en la seleccién y evaluacion
de donantes.

* Que se protocolicen los tests de laboratorio requeridos para la evaluacion y seleccion
de donantes.

* Que se protocolicen los procedimientos quirdrgicos de la obtencién de células y tejidos.

* Que periddicamente se analice el material médico-quirlrgico disponible y la caduci-
dad de los mismos, por ejemplo los liquidos de preservacion.

* Que se protocolicen los procedimientos de envasado, etiquetado y transporte hasta el
establecimiento de tejidos cuando asi proceda.
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* Que se homogenicen todas las actuaciones respecto a las células y tejidos obtenidos
de donante cadaver, con o sin obtencién conjunta de 6rganos para trasplante (no
duplicando trabajo, seroteca, informacién o registros cuando en una misma donacién
de cadaver se hayan extraido érganos y tejidos).

* Que se protocolice la solicitud de los diferentes tejidos (tiempo de antelacién, trans-
porte, urgencias, etc.) desde el establecimiento de tejidos hasta el centro implantador.

* Que se definan y delimiten las funciones y responsabilidad de cada profesional que
haya de intervenir en las diferentes fases del proceso.

* Que se fomenten las extracciones multitejidos en donantes que no lo sean de 6rganos.
* Que se optimice la obtencién de todos los tejidos posibles de cada donante.
* Que se analice periédicamente la actividad extractora y se determinen las necesida-

des a cubrir en colaboracién con el establecimiento de tejidos de referencia.

* Que con frecuencia al menos semestral, se convoque una reunién por la coordinacion
sectorial en la que participen representantes de los equipos de extraccién-implante de
tejidos, coordinacion de trasplantes hospitalaria y establecimientos de tejidos con la
finalidad de analizar la actividad, necesidades, incidentes, reacciones adversas y que
sirva para una mejora continua de la calidad.

* Que, de comun acuerdo entre las y los profesionales del hospital, el establecimiento de
tejidos de referencia y directivos, se analice la conveniencia de nuevas autorizaciones.

* Que se cumplimenten los formularios con las reacciones adversas o los incidentes que
se puedan producir y que se remitan a la Coordinacién Autonémica de Trasplantes en
plazo inferior a 10 dias de haberse producido.

* Que 6 meses antes de caducar la autorizacion se inicien las actividades para proce-
der a la renovacion de las autorizaciones.

* Que se cumplimenten adecuadamente todos los registros y formularios que permitan
elaborar las estadisticas anuales, trazabilidad y biovigilancia.

* Que toda la informacién solicitada para estadisticas nacionales, sélo parta de la Coor-
dinacién Autondmica de Trasplantes de Andalucia.

PROFESIONALES DE LOS EQUIPOS DE EXTRACCION-IMPLANTE

* Que se promueva la obtencién de tejidos de donante cadaver en parada cardio-
rrespiratoria.

* Que, ademés de la persona responsable del equipo de cada tejido, se designe a otra
gue cubra sus ausencias.

* Que se determine la composicién minima de profesionales de cada equipo para cubrir
periodos de vacaciones, congresos, bajas, etc., en sus distintos componentes.

* Que se oferte la posibilidad del implante de tejido como una alternativa eficaz, basa-
da en la evidencia cientifica.

DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS. OBJETIVOS n



* Que se establezcan indicaciones médicas para la utilizacion terapéutica de los distin-
tos tejidos.

* Disponer de criterios de priorizacion en lista de espera para aquellos tejidos con corto
periodo de almacenamiento (tejidos oculares).

* Asistir a las reuniones que convoque la coordinacién hospitalaria y/o sectorial de tras-
plantes en la que participen junto a representantes de la coordinacion de trasplante
hospitalaria y/o establecimiento de tejidos.

* Que la persona responsable del centro de aplicacién tenga facil acceso al responsable
del establecimiento de tejidos para la solicitud de los tejidos necesarios.

* Que se disponga de recursos humanos y materiales adecuados y suficientes para
garantizar las condiciones de extraccién, preparacion y transporte de los tejidos.

* Que el ambiente quirdrgico permita la obtencién de cada tejido en condiciones idéne-
as y sin interferencias con otras actividades quirurgicas.

* Que exista puntualidad en la extraccién-implante de tejidos.
* Que periédicamente se analice el material quirdrgico disponible y la caducidad del mismo.

* Que existan protocolos de coordinacion acordados entre el establecimiento de tejidos
y el equipo de extraccion, adecuados para la obtencién, empaquetado, etiquetado,
mantenimiento y transporte hasta el establecimiento de tejidos.

* Que exista disponibilidad suficiente de tejidos en los establecimientos de tejidos y que la
variabilidad de estos se adecue a las necesidades terapéuticas de cada especialidad.

* Que el transporte de los tejidos desde el establecimiento de tejidos hasta el centro de
implante cumpla los requisitos de seguridad y puntualidad.

* Que se promocione la formacion continuada y la investigacién clinica del personal
implicado en los equipos de obtencién y aplicacién de tejidos.

* Que las unidades de implante utilicen racionalmente el tejido disponible.

* Que se cumplimenten los formularios con las reacciones adversas o los incidentes que
se produzcan y se remitan a la coordinaciéon hospitalaria y/o sectorial y autonémica de
trasplantes en un plazo inferior a 10 dias de haberse producido.

* Que se cumplimenten adecuadamente todos los registros y formularios que permitan
elaborar las estadisticas anuales, trazabilidad y biovigilancia.

* Que el sistema de recogida y custodia de la informacién de sus actividades, incluida
la biovigilancia, sea accesible, esté informatizado y permita un facil manejo.

* Que toda la informacién solicitada para estadisticas nacionales sélo parta de la
Coordinacién Autondémica de Trasplantes de Andalucia.

PERSONAL FACULTATIVO DE ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

* Que se analicen periédicamente las existencias de los distintos tejidos y se deter-
minen las necesidades a cubrir, con comunicacion expresa a la coordinacion
sectorial de trasplantes y hospitalarias de su ambito de influencia.

n CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



e Asistir a las reuniones que convoque la coordinacion sectorial junto a represen-
tantes de los equipos de extraccion-implante de tejidos y coordinacion de tras-
plante hospitalaria.

* Que exista comunicacién con el personal coordinador de trasplantes y los equi-
pos de extraccion para adecuar las extracciones a las necesidades reales.

* Que se puedan atender a todas las potenciales donaciones.

* Que existan procedimientos operativos estandarizados (POEs) de seleccién de
donantes, de obtencién de células y tejidos, de limpieza y desinfeccién del mate-
rial de multiple uso y del empaquetado, mantenimiento y transporte.

Que existan los mecanismos necesarios para que la trazabilidad sea eficaz.
* Que la biovigilancia sea una préactica de facil cumplimiento.
Que existan documentos consensuados sobre autorizacién de donantes.

Que existan protocolos consensuados con equipos de extraccion, implante y ofi-
cinas de coordinacién de trasplante.

Que existan protocolos de coordinacién con terceros para la realizacién de prue-
bas analiticas y tratamiento de tejidos.

Que todos los procedimientos en las areas de trabajo estén incluidos dentro de
un sistema de garantia de la calidad.

Que todo el personal implicado disponga de un plan de formacion, capacitacion
y conocimientos actualizados.

Que exista un plan de prevencion de riesgos laborales.

Que los establecimientos de tejidos estén dotados suficientemente de personal e infraes-
tructura para atender a las necesidades asistenciales, docentes y de investigacion.

Que exista cooperacion entre todos los especialistas.
Que existan protocolos para el uso de tejidos.

Que las solicitudes se efectlen por escrito, en tiempo y forma para que se per-
mita la correcta distribucion.

* Que se cumplimente adecuadamente la documentacion médico-legal remitida
desde los hospitales.

* Que se dé informacién al establecimiento de tejidos sobre el destino final de los
mismos.

* Que se dé informacion al establecimiento de tejidos sobre el resultado clinico a
medio y largo plazo.

* Que se cumplimenten adecuadamente todos los registros y formularios que per-
mitan elaborar las estadisticas anuales, trazabilidad y biovigilancia.

* Que se cumplimenten los formularios con las reacciones adversas o los inciden-
tes que se puedan producir y se remitan a la Coordinacién Autonémica de
Trasplantes en plazo inferior a 10 dias de haberse producido.

* Que toda la informacion solicitada para estadisticas nacionales, sélo parta de la
Coordinacién Autonémica de Trasplantes de Andalucia.

DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS. OBJETIVOS .
I



PERSONAL TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

* Que exista buena comunicacién con el personal facultativo de sus areas de trabajo.
* Que exista un plan de formacién continuada.

* Que existan gufas y procedimientos normalizados en las areas de trabajo.

* Que existan medios suficientes para el manejo seguro de la instrumentacion.
e Participar en las labores docentes y de investigacion.

* Que el equipo extractor envie al establecimiento de tejidos cantidad suficiente de
suero para realizar las determinaciones analiticas necesarias.

* Que el equipo extractor envie al establecimiento de tejidos muestras para anali-
sis anatomopatolégico y microbiolégico de los tejidos extraidos.

* Que el equipo extractor envie al establecimiento de tejidos todas las piezas debi-
damente identificadas.

* Que exista unificacion de criterios a la hora de identificar los tejidos en la extrac-
cién y en el implante.

* Que las solicitudes de tejidos lleguen debidamente cumplimentadas y acompa-
fiadas de cantidad suficiente de suero de la persona receptora para realizar las
determinaciones analiticas necesarias.

* Que exista una aplicacion informatica adaptada a la gestion sobre donacién e
implante de células y tejidos.

* Que la poblacion general reciba informacion de la donacién de tejidos.
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Objetivos. Flujos de salida.
Caracteristicas de calidad

PERSONAS DESTINATARIAS: DONANTE VIVO O VIVA Y FAMILIARES

FLUJOS DE SALIDA: INFORMACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Se le daré toda la informacion que demanden, de forma oral y por escrito, con una
exposicion clara y asequible.

= Se obtendré el Consentimiento Informado para la donacion.

= Se les comunicard cualquier alteracion de los valores normales en los resultados
obtenidos de las pruebas bioldgicas realizadas.

FLUJOS DE SALIDA: ACCESIBILIDAD
CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Teléfono de contacto para aclarar todas las dudas que les surjan acerca del proceso.

FLUJOS DE SALIDA: COMPETENCIA, SEGURIDAD Y TANGIBILIDAD

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= En los casos de donantes de células y tejidos para uso autélogo queda establecida la
indicacion terapéutica, justificacion para la donacién y los criterios de seguridad.

= |ndicaciones quirdrgicas consensuadas y unificadas.

= Se realizard una valoracion clinica y biolégica ademas de la socio-sanitaria.

= Se respetaran los criterios generales de inclusion o exclusién de donantes y los par-
ticulares para cada tipo de células y tejidos.

= Profesional responsable de la coordinacion de todas las etapas del proceso.

DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS. OBJETIVOS



FLUJOS DE SALIDA: ASISTENCIA: PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= En todos los casos se obtendran muestras de sangre para serologia y otros estudios
a realizar en el establecimiento de tejidos.

= |os tejidos para uso autdlogo que vayan a ser almacenados o sometidos a cualquier
otro proceso, seran objeto de los mismos tests bioldgicos que para el resto de las
donaciones.

PERSONAS DESTINATARIAS: FAMILIARES DE DONANTE CADAVER

FLUJOS DE SALIDA: INFORMACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= E| personal coordinador de trasplantes se entrevistara con representantes de la fami-
lia para confirmar la no oposicién expresa a la donacién por parte de la persona
fallecida. Se informaré a la familia de la situacién con tacto y tiempo suficiente y se
contestara a todas las preguntas que puedan realizar.

= Recibiran informacién acerca de los resultados analiticos que pueda afectarles, en
caso de valores que no entren en el intervalo de la normalidad.

FLUJOS DE SALIDA: COMPETENCIA, SEGURIDAD Y TANGIBILIDAD

CARACTERISTICAS DE CALIDAD
= | a valoracion de una posible donacion se realizara tras la comprobacion de parada
cardiorrespiratoria 0 muerte encefélica.

= E| personal coordinador de trasplantes del hospital realizara la evaluacion de la his-
toria clinica y exploracion fisica detallada, asi como extraccién de muestras de san-
gre para realizar estudio de marcadores infecciosos de obligado cumplimiento.

CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



PERSONAS DESTINATARIAS: PERSONA RECEPTORA Y FAMILIARES

FLUJOS DE SALIDA: INFORMACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Lainformacion que reciban sera detallada, oral y por escrito, con una exposicion clara
y asequible. Ir4 adjunta al documento de Consentimiento Informado para el implante.

= Esta informacién en todo momento tendra una visién realista, sin crear expectativas
falsas, pero con tacto y caracter positivo.

= Se les informaré de la evolucién de su proceso y de cualquier incidencia que surja
durante el mismo.

= Al alta se le adjuntara un documento de informacién con las complicaciones mas
frecuentes y pautas de actuacion ante ellas.

FLUJOS DE SALIDA: ACCESIBILIDAD

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Dispondran de un ndmero de teléfono de contacto con el equipo de implante.

= Facilidad de acceso a las consultas en el postoperatorio, tanto de forma programa-
da, como especialmente ante cualquier imprevisto.

FLUJOS DE SALIDA: COMPETENCIA, SEGURIDAD Y TANGIBILIDAD

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Los y las profesionales que intervienen en todas las etapas del proceso tienen las
competencias necesarias y formacioén continuada.

= |ndicaciones quirdrgicas consensuadas y unificadas para cada tejido especifico.

= |as personas donantes han sido evaluadas previamente en el centro de extraccién
del tejido siguiendo los criterios establecidos por la Organizacién Nacional de
Trasplantes (ONT).

= | as pruebas serologicas realizadas a la sangre de las personas donantes y células y
tejidos se encuentran dentro de la normalidad.

= E| tratamiento de las células y tejidos en el establecimiento de tejidos estd homolo-
gado y se cumpliran los requisitos especificos para cada uno de ellos.

= Las células y tejidos seran objeto de controles periédicos en el establecimiento de tejidos.

= Coordinacion del equipo de implante con el médico o la médica de familia ante cual-
quier suceso. Informe de la asistencia recibida, entregado en el momento del alta.

= Atencion personalizada a lo largo de todo el proceso.

DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS. OBJETIVOS



PERSONAS DESTINATARIAS: COORDINACION DE TRASPLANTES HOSPITALARIA

FLUJOS DE SALIDA: ADECUACION DE RECURSOS Y COORDINACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Existencia de una o un profesional responsable dentro del equipo de coordinacion
de trasplantes hospitalario que actlie como referente.

= |as solicitudes de tejidos seran acordes a las necesidades reales.

= Procedimiento estandarizado de verificacién de la identidad de donantes con rela-
cion a los tejidos extraidos.

= Criterios clinicos de aceptacién o rechazo de donantes.

= Tests de laboratorio protocolarizados.

= Procedimientos quirdrgicos protocolarizados en todos los centros de extraccion.
= Procedimientos de envasado, etiquetado y transporte.

= Reuniones periddicas de la coordinacion sectorial con representantes de todos los
centros implicados.

= Evaluacion de la cumplimentacion de los registros y formularios.

= Sistema de recogida y custodia de la informacién, incluida la biovigilancia, accesi-
ble y de facil manejo.

= La informacién solicitada para las estadisticas nacionales saldra de la Coordinacion
Autondémica de Trasplantes.

CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



PERSONAS DESTINATARIAS: PROFESIONALES DE LOS EQUIPOS DE
EXTRACCION-IMPLANTE

FLUJOS DE SALIDA: ADECUACION DE RECURSOS Y COORDINACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

Constitucion de equipos con numero suficiente de profesionales, con formacion
especifica y acreditada.

Promocion de la obtencién de tejidos de donantes en parada cardiorrespiratoria en
todos los centros extractores.

Promocion de la donacion.

Indicaciones quirlrgicas consensuadas y unificadas.
Participacion en las reuniones de coordinacién de implantes.
Documentos de registro de las extracciones.

Procedimientos de extraccion, envasado y etiquetado homologados de las células y
tejidos donados.

Codificacion de los tejidos y células extraidos.

Controles de las células y tejidos extraidos en el establecimiento de tejidos.
Las existencias de células y tejidos serdn acordes a las necesidades.
Puntualidad en la extraccién y en la entrega de los tejidos.

Sistema de recogida y custodia de la informacion, incluida la biovigilancia, accesi-
ble y de facil manejo.

La informacion solicitada para las estadisticas nacionales saldré de la Coordinacién
Autondmica de Trasplantes.

DESTINATARIOS Y DESTINATARIAS. OBJETIVOS



PERSONAS DESTINATARIAS: PERSONAL FACULTATIVO DEL ESTABLECIMIENTO

DE TEJIDOS

FLUJOS DE SALIDA: ADECUACION DE RECURSOS Y COORDINACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Constitucion de equipos con numero suficiente de profesionales y con formacion
especifica y acreditada.

= Determinacién de las necesidades reales de células y tejidos.

= Participacion en las reuniones de coordinacién sectorial.

= Procedimientos operativos estandarizados en cada una de las etapas del proceso.
= Sistema estandarizado de biovigilancia.

= Protocolos de coordinacién con el resto de los sectores implicados.

= Plan de Prevencion de Riesgos Laborales.

= Remisién de informacién respecto al uso de los tejidos enviados.

= Fomento y evaluacién de la cumplimentacién y remisién de los registros y formula-
rios para permitir la elaboracion de estadisticas, trazabilidad y biovigilancia.

= La informacién solicitada para las estadisticas nacionales saldra de la Coordinacion
Autondémica de Trasplantes.

PERSONAS DESTINATARIAS: PERSONAL TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO DE

TEJIDOS

FLUJOS DE SALIDA: ADECUACION DE RECURSOS, COORDINACION Y FORMACION

CARACTERISTICAS DE CALIDAD

= Constitucion de equipos con numero suficiente de profesionales, con formacion
especifica y acreditada.

= Plan de Formacion Continuada.
= Procedimientos normalizados en todas las areas de trabajo.
= Plan de Seguridad e Higiene.

= Cumplimentacion de todos los registros necesarios e identificacion de células y pie-
zas asi como de las muestras sanguineas recibidas.

= Aplicacion informéatica de gestion sobre donacion e implante de células y tejidos.
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COMPONENTES

QUE 1. DETECCION DE DONANTES
QUIEN Personal médico/Matrona/Enfermera
CUANDO 1

DONDE Hospital extractor

cOMO Procedimientos

COMPONENTES




QUE 2. EVALUACION GENERAL DE DONANTES

QUIEN Personal médico/Coordinacién médica de trasplantes hospitalaria
CUANDO 2

DONDE Hospital extractor/Centro de Salud/Consulta de especialidades
cOMO Procedimientos

QUE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA DONACION
QUIEN Personal facultativo/Coordinacién médica de trasplantes hospitalaria
CUANDO 3

DONDE Hospital extractor/Centro de Salud/Consulta de especialidades
cOMO Procedimientos

QUE EXTRACCION DE CELULAS Y TEJIDOS

QUIEN Equipo extractor

CUANDO 4

DONDE Hospital extractor

cOMO Intervencion quirlrgica programada. Procedimientos

ENVASADO, ETIQUETADO, CODIFICACION Y GESTION DEL ENViO AL

QUE ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

QUIEN Matrona/Enfermera/Auxiliar de Enfermeria
CUANDO 5

DONDE Hospital extractor

cOMO Procedimientos
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QUE ATENCION POST-DONACION EN DONANTE VIVO O VIVA

QUIEN Personal facultativo/Matrona/Enfermera

CUANDO 6

DONDE Hospital/Centro de Salud/Consulta de especialidades
cOMO Procedimientos

QUE RECEPCION, CODIFICACION Y REGISTRO DE TEJIDOS
QUIEN TEL/Personal administrativo/Personal facultativo
CUANDO 7

DONDE Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos

QUE PROCESAMIENTO

QUIEN Personal facultativo/TEL

CUANDO 8

DONDE Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos

QUE ALMACENAMIENTO

QUIEN Personal facultativo/TEL

CUANDO 9

DONDE Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos

COMPONENTES




QUE CONTROLES DE CALIDAD

QUIEN Personal facultativo/TEL

CUANDO 10

DONDE Establecimiento de tejidos/Servicios de referencia

cOMO Procedimientos

QUE VALIDACION Y ETIQUETADO

QUIEN Personal facultativo/TEL

CUANDO 11

DONDE Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos

QUE RECHAZO Y ELIMINACION DE TEJIDOS

QUIEN Personal facultativo/TEL

CUANDO 12

DONDE Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos

QUE INDICACION DEL IMPLANTE Y OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

QUIEN Personal médico

CUANDO 13

DONDE Hospital implantador

cOMO Procedimientos

CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



QUE SOLICITUD DE TEJIDOS

QUIEN Personal médico

CUANDO 14

DONDE Hospital implantador

cOMO Procedimientos

QUE GESTION DE LA DISTRIBUCION
QUIEN Personal facultativo especialista/TEL

CUANDO 15

DONDE Establecimiento de tejidos
cOMO Procedimientos.
QUE TRANSPORTE DESDE EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS HASTA EL

CENTRO IMPLANTADOR U OTRO ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

QUIEN Personal celador/Personal conductor/Empresas de Mensajeria

CUANDO 16

DONDE Transporte sanitario/Otros medios

cOMO Procedimientos.

QUE RECEPCION Y CODIFICACION DE TEJIDOS
QUIEN Personal facultativo/Enfermera/TEL

CUANDO 17
DONDE Hospital implantador/Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos

COMPONENTES



QUE IMPLANTE Y NOTIFICACION DE ACTIVIDAD

QUIEN Equipo implantador

CUANDO 18

DONDE Hospital implantador

cOMO Procedimientos

QUE REGISTRO, TRAZABILIDAD Y BIOVIGILANCIA

QUIEN Personal médico de extraccion e implante/Personal facultativo del estableci-

miento de tejidos/Coordinacién de trasplantes hospitalaria
CUANDO 19
DONDE Hospital de extraccién e implante/Establecimiento de tejidos

cOMO Procedimientos
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Profesionales. Actividades.
Caracteristicas de calidad

Personal médico/Matrona/Enfermera

Actividades Caracteristicas de calidad

1° 1.1. Los requisitos que debe cumplir una donacién de células vy teji-
dos, en general seran:
Deteccion de Ausencia de antecedentes de neoplasias.

donantes

Ausencia de cuadro séptico o bacteriemia conocida.

Carencia de riesgo de padecer infeccion por VIH, virus de la
hepatitis C o virus de la hepatitis B.

1.1.1. Donante cadaver (en situacion de muerte encefalica o en
parada cardiorrespiratoria). Se podra obtener tejidos osteoten-
dinoso, cardiovascular, corneas y piel (anexo 1).

- En parada cardiorrespiratoria. Puede encontrarse en cual-
quier zona del hospital. Todo el personal sanitario puede
detectar inicialmente el fallecimiento y seré el médico o la
médica responsable quien llevara a cabo, la comprobacién
del éxitus y la primera valoracién como potencial donante
de tejidos (anexo 2).

- En situacion de muerte encefélica. Se encontraran gene-
ralmente en UCIs, areas de Observacién de Urgencias y
areas de Reanimacién de Anestesia. Sera la médica o el
médico quien comprobara el éxitus y la muerte encefélica
y se avisara inmediatamente a la coordinacién de tras-
plantes hospitalaria, que sera quien realice la valoracion
del cadaver como potencial donante no solo de células y
tejidos (anexo 2), sino también de 6rganos.

1.1.2. Donante vivo o viva. Podra serlo de glandulas paratiroides,
tejido osteotendinoso, de membrana amnidtica, de piel y de
progenitores hematopoyéticos obtenidos de sangre de cordén
umbilical. En funcién del tipo de tejido y la situacion de la
persona donante se podré producir donacién para uso autélo-
g0 0 alogénico.

- Para uso autélogo. El médico o médica responsable del
procedimiento terapéutico debe determinar, con base en la
historia clinica, la indicacion terapéutica, la justificacion

COMPONENTES



1° para la donacién y los criterios de seguridad al respecto.
Si las células o tejidos obtenidos van a ser almacenados,
Deteccion de cultivados o sometidos a alglin proceso de transformacion
donantes “ex-vivo” el personal facultativo responsable realizarad los
mismos tests biolégicos y con los mismos requisitos, que
los requeridos para donantes vivas o vivos de tipo alogéni-

co o donantes cadaveres (anexo 2).

- Para uso alogénico. En funcion de la variedad de tejidos,
las personas donantes pueden detectarse en diversas uni-
dades de asistencia clinica (consultas externas y planta de
hospitalizacion). Incumbe a todo el personal de salud y
estamentos sanitarios (personal médico, de Enfermeria y
matronas) su deteccion. La médica o el médico responsa-
ble de la atencién sera quien finalmente determine si una
persona puede ser donante de células o tejidos y quien
realice la valoracién clinica y bioldgica necesaria (anexo
2). Consultara con el personal coordinador de trasplantes
cuando lo estime necesario.

- En el caso de sangre de cordén umbilical (SCU):

¢ Se informaré a toda mujer que lo solicite de la posibi-
lidad y condiciones de la donacion, en cualquier punto
de la Comunidad Auténoma.

* En zonas circunscritas a un banco de cordén se reali-
zara promocion activa de la donacién en los programas
de educacién maternal y/o al ingreso de la mujer en
una maternidad autorizada y antes del parto.

e En tiempos y lugares especificos, se realizara promo-
cion activa especial, orientada al logro de objetivos y a
la optimizacién de recursos.

1.2. El personal coordinador de trasplantes del hospital sera respon-
sable de que se realice la evaluacién de la historia clinica, una
exploracion fisica detallada y de la gestion de la toma de mues-
tras de sangre con y sin anticoagulante para marcadores infeccio-
sos de obligado cumplimiento.
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Personal médico/Coordinacion médica de trasplantes hospitalaria

Actividades Caracteristicas de calidad
29 2.1. Ante cualquier donante sera preciso investigar la ausencia de
(anexo 2):
Evaluacion - Historia de enfermedad no filiada.
general de

- Ingesta o exposiciéon a alglin producto nocivo que pueda ser
transmitido, a dosis téxicas.

- Enfermedad tumoral maligna con riesgo de transmision.

donantes

- Riesgo de presentar enfermedades causadas por priones.

- Infeccion activa y no controlada en el momento de la dona-
cion e historia reciente de vacunacién con virus atenuados,
que puede constituir una fuente de contagio.

- Factores de riesgo de transmision, evidencia clinica o tests de
laboratorio positivos para VIH, hepatitis B, hepatitis Cy HTLV
Ly Il

- Otros factores de riesgo para trasmitir enfermedades, teniendo
en cuenta el pais de origen, la historia de viajes y la prevalen-
cia local de enfermedades infecciosas tales como la enfermedad
de Chagas, Creutfeldt-Jacob y paludismo (anexo 2).

- Historia de enfermedad autoinmune crénica que pueda haber
danado los tejidos a extraer.

- Signos fisicos a la exploracién que puedan suponer un riesgo
de transmision de enfermedad.

2.2. En caso de donantes en situacién de muerte encefalica/asisto-
lia la evaluacién se orientara para la donacion de células, tejidos
y también de érganos.

2.3. Se cumplimentaré una lista de comprobacion (anexo 2) y se apli-
cara un algoritmo para la aceptacion del o de la donante. Esta lista
de comprobacién se adjuntara a la informacion clinico-social y a los
informes de identificacién y evaluacién del o de la donante.

2.4. En caso de donacion de cérnea, ademas de los requisitos gene-
rales sera preciso valorar:

- La edad idonea estara entre mayores de 1 afio y menores de
65 anos. En mayores de 65 se podran utilizar si se demues-
tra su viabilidad con microscopia endotelial, en casos urgen-
tes con finalidad tecténica y para edades superiores, se deja-
ré al criterio del equipo de Oftalmologia.

COMPONENTES
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29 - Tiempo transcurrido desde el momento de la muerte. Debe
realizarse lo mas rapido posible y siempre antes de las 6

Evaluacion horas posteriores a la asistolia. Si se hubiera refrigerado el
general de cadaver en las primeras 6 horas, la obtencién de la cornea
donantes puede demorarse hasta 12 horas. Para una mejor conserva-

cion corneal, es aconsejable mantenerle los parpados cerra-
dos bajo compresas frias hasta que se proceda a la enuclea-
cion.

- Los criterios de exclusion seran los comunes a todos los teji-
dos, y los especificados en el Real Decreto 1301/2006 de 10
de noviembre.

- Criterios de exclusion por enfermedades oculares: se debe
realizar inspeccién simple de la cérnea donante antes de su
extraccion, y valoracion con microscopio 6ptico antes de la
trepanacion en la persona receptora. Es necesaria una buena
historia clinica oftalmoldgica para descartar enfermedades
infecciosas e inflamatorias de polo anterior o posterior (con-
juntivitis, queratitis, uveitis, vitritis, retinitis, coroiditis), cual-
quier distrofia o degeneracion de la cérnea (incluyendo pteri-
gium que afecte a los 8 mm centrales de la misma), personas
que hayan sido objeto de queratoplastia, cualquier tipo de
cirugia refractiva o con laser excimer y donantes con antece-
dentes de cirugia de catarata o de glaucoma.

- Podran servir ojos sometidos a panretinofotocoagulacion reti-
niana (se valorara la exclusion de diabéticos de larga evolu-
cion), o trabeculoplastia laser. Como donantes de esclera se
pueden incluir las personas intervenidas de polo anterior y/o
enfermedades corneales que afecten al endotelio.

2.5. En la evaluacion en caso de donacién de SCU y membrana
amnidtica ademas de los requisitos generales, la mujer debe ser
mayor de edad y con embarazo previamente controlado. Se rea-
lizara una evaluacion médico-social orientada a la deteccion de
signos que contraindiquen la donacién (anexo 2).

Se consideraran contraindicaciones absolutas la presencia de:
- Gestacion inferior a 34 semanas.
- Fiebre materna superior a 38° C.
- Aloinmunizacién fetomaterna.
- Anemia materna severa.
- Enfermedades infecciosas transmisibles.

CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



20 Se consideraran contraindicaciones relativas:
- Rotura de membranas 12 horas o mas antes del parto.

Evaluacion : - o
- Meconio en el liquido amnidtico.
general de ) e .
donantes - Riesgo de pérdida de bienestar fetal (RPBF).

Personal facultativo/Coordinacion médica de trasplantes hospitalaria

Actividades Caracteristicas de calidad
e 3.1. En el caso de personas fallecidas el personal coordinador de
trasplantes se encargard de comprobar la existencia de Decla-
Obtencioén del racion de Voluntad Vital Anticipada vy, si esta no existe, de la
Consentimiento entrevista con la familia a fin de confirmar la no oposicién expre-
Informado para la sa a la donacion por parte de la persona fallecida (anexo 3).
donacién 3.2. En el caso de personas vivas que quieran donar tejidos, recibi-

ran informacién oral y escrita que incluya los posibles destinos
del tejido, su posterior utilizacion y las pruebas a las que van a
ser sometidas. Igualmente se le informara acerca de las anoma-
lias encontradas, en su caso, garantizando la confidencialidad.

Equipo extractor
Actividades Caracteristicas de calidad

40 4.1. Extraccion en donante cadaver:

4.1.1. En todo caso, quedara constancia, en el informe de extrac-

Extraccion de cion (anexo 4) de:
células y tejidos

La fecha y horas de inicio (entrada en quiréfano) y de fina-
lizacion de la extraccion (salida de quiréfano).

- Descripcién del tejido extraido (caracteristicas, n°, dimen-
siones, érgano completo o segmentos, zonas de proceden-
cia, etc.)

- Medio de conservacion utilizado especificando el lote y
fecha de caducidad.

- Las incidencias aparecidas durante el proceso de extrac-
cion.

- Nombre y apellidos del personal médico, de Enfermeria o
matronas que intervienen.

- El establecimiento de tejidos a donde se envian.

COMPONENTES



40 4.1.2. En el caso de véalvulas humanas, se enviara el corazén
dentro de un recipiente estéril al establecimiento de tejidos,
Extraccién de donde el equipo quirtrgico, en campana de flujo laminar y
células y tejidos habitacion limpia, efectuara la diseccion de las vélvulas. Se
anotaran sus medidas y otros datos de interés. El periodo
maximo de tiempo transcurrido desde la extracciéon del bloque

cardiaco sera inferior a 24 horas.

4.1.3. La extraccion de segmentos vasculares se realizara exclu-
yendo a personas que hayan padecido arteriosclerosis y otras
enfermedades vasculares (anexo 4). No se realizaré en casos
de inestabilidad de donantes ya que se pueden provocar
danos que inutilicen el injerto.

4.1.4. El personal coordinador de trasplantes del hospital sera
responsable de la identificacién de todos los componentes de
la donacion.

4.1.5. Se adjuntaré al informe de extraccion la informacion médi-
co-social relativa al o a la donante y las autorizaciones fami-
liar y judicial, si precisara.

4.2. Extraccién de donante vivo o viva:

4.2.1. El personal de Cirugia, con anterioridad a la extraccion,
incluird en el parte quirlrgico que se van a extraer células o
tejidos.

4.2.2. Se incluird en la historia clinica la hoja de evaluacion
médico-social de donante y el Consentimiento Informado a la
donacion.

4.2.3. En todo caso se registrara:

- Lafechay horas de inicio (entrada en quiréfano) y de fina-
lizacion de la extraccion (salida de quiréfano).

- Descripcién del tejido extraido (caracteristicas, n°, dimen-
siones, 6rgano completo o segmentos, zonas de proceden-
cia, etc.)

- Medio de conservaciéon utilizado especificando el lote y
fecha de caducidad.

- Las incidencias aparecidas durante el proceso de extrac-
cion.

- Nombre y apellidos del personal médico, de Enfermeria o
matronas que intervienen.

- El establecimiento de tejidos a donde se envian.

4.2.4. En el caso de autoinjerto no se precisa estudio histolégico
y se utilizaran los etiquetados especificos en los recipientes.
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49 4.2.5. En el caso de extraccion de SCU:

- Se realizara inmediatamente después del nacimiento y

Extraccion de antes del alumbramiento, pinzando doblemente el cordon

células y tejidos umbilical a 5-7 cm del ombligo y después de la separa-
cion del neonato.

- Se utilizara bolsa estéril de recogida.

- En SCU se obtienen muestras maternas de sangre y un
fragmento de cordén umbilical.

4.3. El tejido obtenido se introducira en recipientes etiquetados junto
a las muestras de sangre en una nevera refrigerada. El personal de
Enfermerfa de quiréfano sera responsable de situar cada tejido en
los recipientes adecuados. Se enviaran muestras de sangre para
controles a realizar en el establecimiento de tejidos (se enviaran
20 ml de sangre anticoagulada con EDTA vy, si procede, muestras
de cada pieza biolégica obtenida para cultivo y muestras en for-
mol para analisis en el Servicio de Anatomia Patoldgica).

4.4, El acto quirlrgico quedard registrado por el personal coordina-
dor de trasplantes o de Cirugia y se notificard a la Coordinacion
de Trasplantes de Andalucia.

Matrona/Enfermera/Auxiliar de Enfermeria

Actividades Caracteristicas de calidad

5 Cada hospital extractor dispondra de un procedimiento operativo estan-
darizado (POE) que contemple los siguientes elementos (anexo 5):
Envasado, etique-
tado, codificacion
y gestion del
envio al estableci-
miento de tejidos

5.1. Recipientes o bolsas para el envasado de células o tejidos:
deberan ser resistentes a las condiciones de almacenamiento y
esterilizacion en su caso, no generar productos toxicos y disefia-
dos para el mantenimiento de la integridad y calidad. A ser posi-
ble deberan tener marcado «CE». A fin de minimizar el riesgo de
contaminacién se emplearéan sistemas de doble envasado, tratan-
do de mantener la esterilidad tanto interna como externa del con-
tenedor interior.

5.2. Soluciones de transporte: en el informe que acompana a las
células o tejidos se indicara el tipo de solucién empleada y niime-
ro de lote, la temperatura y el contenido en antibidticos (antibio-
tico empleado y concentracién del mismo.)

COMPONENTES



52 5.3. Los tejidos se introduciran en los envases con la mayor breve-
dad tras la extraccion, basandose en sus caracteristicas anatomi-

Envasado, eti- cas y finalidad:
quetado, codifi- - Progenitores hematopoyéticos de cordén umbilical: recogida
cacion y gestion en bolsa.

del envio al esta-
blecimiento de
tejidos

- Corazén para valvulas: se envasara la viscera completa.
- Huesos largos: envasado de estructura anatémica.

- Tendones, cartilagos y ligamentos: envasado de estructura
anatémica.

- Hueso esponjoso: envasado de fragmento.
- Piel: envasado de &rea corporal especifica.
- Globo ocular: envasado en camara himeda.
- Cornea: inclusién en medio de conservacion.

- Otros tejidos (paratiroides, etc.): envasado de estructura re-
querida.

5.4. Cualquier fragmentacion, tratamiento o manipulacion adicional
en condiciones abiertas se efectuara en el establecimiento de teji-
dos, respetando las condiciones ambientales exigibles tales como
cabinas de flujo laminar clase A, ambiente grado D, etc.

5.5. Controles:

- Previamente al envasado, se obtendran muestras para marca-
dores infecciosos, microbiolégicos, anatomopatolégicos o
tests de viabilidad segln se establezca en el POE.

- En caso de empleo de soluciones antibidticas, las muestras
para microbiologfa se obtendran antes de su inclusion.

- Estas muestras, junto con las muestras de sangre de cada
donante, seréan remitidas al establecimiento de tejidos indi-
cando en el etiquetado los datos del o de la donante, tipo de
tejido y zona de la que se obtuvo.

- Las muestras de control correspondientes a la donacién de
SCU son tubos de sangre materna para marcadores infeccio-
sos y de tipificacion HLA y fragmento de cordén umbilical
para DNA-teca fetal.

5.6. Etiquetado de los contenedores internos de células y/o tejidos:
debera figurar al menos el cddigo de identificacion de cada do-
nante y el tipo de célula o tejido. En aquellos que su tamaro lo
permita figurara la fecha y hora de la obtencién, las precauciones
(si procede) y los aditivos utilizados. En caso de donaciones diri-
gidas figurara el nombre de la persona receptora y en el caso de
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50

Envasado, eti-
quetado, codifi-
cacion y gestién
del envio al esta-
blecimiento de
tejidos

donaciones autélogas debera figurar la leyenda «Muestra biolégi-
ca de células/tejidos. Manejar con cuidado».

5.7. Etiquetado de los contenedores de transporte: seran isotérmicos
para garantizar una temperatura adecuada y constante hasta su
recepcion en el establecimiento de tejidos. En general se reco-
mienda entre 2 y 10 °C, para ello se utilizaran unidades refrige-
rantes aisladas del tejido. Las condiciones de transporte deberan
estar validadas. Debera figurar el siguiente etiquetado:

- «Muestra biolégica de células/tejidos. Manejar con cuidado».

- ldentificacion del hospital extractor, incluyendo la direccién y
el teléfono de la persona de contacto para cualquier contin-
gencia.

- Identificacién del establecimiento de tejidos de destino, inclu-
yendo la direccién y el teléfono, asi como la persona de con-
tacto a la que ha de entregarse el contenedor.

- Fecha y hora del inicio del transporte.

- Especificaciones para mantener las caracteristicas biolégicas
de las células o tejidos durante el transporte, si procede.

- Especificaciones de almacenamiento (ej. «No congelar»).

- En caso de células o tejidos que puedan verse afectados por
rayos X debe figurar claramente «No irradiar».

- En caso de productos que se conoce que son potencialmente
contaminantes o de los que se desconocen los resultados de
los tests seroldgicos aparecera «Riesgo de contaminacién bio-
l6gica».

- En el caso de donaciones autélogas debera figurar claramen-
te «Para uso autélogo exclusivamente».

5.8. Existird un sistema de transporte establecido con antelacion. El
tiempo maximo de transporte debera ser aquel que permita su
recepcion en el establecimiento de tejidos de manera que las
células o tejidos conserven al maximo sus caracteristicas de
seguridad y calidad.

5.9. Codificacién: en virtud de la garantia de trazabilidad se utiliza-
r4 sobre envases y muestras el sistema de codificacion que se
establezca por parte de las autoridades sanitarias.
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Personal facultativo/Matrona/Enfermera

Actividades Caracteristicas de calidad
68 6.1. En caso de positividad a alguna de las pruebas para la detec-
cion de virus (hepatitis C, hepatitis B, VIH, etc.), se comunicara
Atencién post- su existencia al o a la donante.
donacién en 6.2. En el caso de SCU, se le comunicara a la mujer:

donante vivo o

viva - El destino de su donacién a partir de los 15 dias, tanto si la

SCU es valida para su procesamiento o se descarta y también
cuando sea requerida para trasplante.

- Los resultados anémalos en las pruebas realizadas, en caso
de existir.

- Se realizaréd seguimiento post-parto o pre-transplante con
control analitico a la mujer y del estado de salud del nifio o
de la nina.

TEL/Personal administrativo/Personal facultativo

Actividades Caracteristicas de calidad
7° 7.1. A la llegada al establecimiento de tejidos se verificara lo siguiente:
» . - Condiciones de transporte: embalaje isotérmico y unidades
Recepcion, codi- refrigerantes.

ficacién y regis-

tro de tejidos - Hospital de procedencia.

- Persona que prepara en envio, fecha y hora.

- Persona que realiza el envio, fecha y hora.

- Tipo de tejido.

- Documentacion acompanante.

- Muestras de sangre.

- Muestras para microbiologia, anatomopatologia y otras.
- Envasado, etiquetado y codificacion en origen.

- Nombre del personal técnico que efectlia la recepcion y veri-
ficacion, fecha y hora.

7.2. Una vez en el establecimiento de tejidos se completaré el siste-
ma de codificacién asignado, tanto en los tejidos como en las
muestras para control de calidad.
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Personal facultativo/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
8° 8.1. En el establecimiento se realizaré el procesamiento y controles
de calidad segun el tejido a tratar (anexo 6).
Procesamiento 8.2. Existira un manual de técnicas y procedimientos operativos para

garantizar la uniformidad del proceso. Las técnicas y los procedi-
mientos constaran por escrito en su lugar de aplicacion.

8.3. El perfil de los y las profesionales a nivel de formacion y experien-
cia estara definido para la incorporacion a cada puesto especifico.

8.4. Existira un plan anual de formacion para cada colectivo de pro-
fesionales baséandose en los objetivos del proceso.

8.5. Existira un plan anual de calibracién y mantenimiento de los
equipos e instalaciones.

8.6. Todas las fases mantendran la acreditacion y en su caso la cer-
tificacion de calidad.

Personal facultativo/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
90 9.1. Una vez procesado el tejido, se realizara el almacenaje siguien-
do los procedimientos indicados segln el tejido a tratar (anexo 5).

Almacenamiento 9. 2. E| perfil de las y los profesionales a nivel de formacion y expe-
riencia estara definido para la incorporacién a cada puesto espe-
cifico.

9.3. Existira un plan anual de formacion para cada colectivo de pro-
fesionales baséandose en los objetivos del proceso.

9.4. Existira un plan anual de mantenimiento de los equipos e ins-
talaciones.

9.5. Todas las fases mantendran la acreditacion y en su caso la cer-
tificacion de calidad.

Personal facultativo/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
10° 10.1. En el establecimiento de tejidos se realizara cultivo microbio-
l6gico, analisis anatomopatoldgico, tests de viabilidad y serolégi-
Controles de cos, si procede, siguiendo los procedimientos indicados segun el
calidad tejido a tratar (anexo b5).

10.2. Existird un manual de técnicas y procedimientos operativos
para garantizar la uniformidad del proceso. Las técnicas y los pro-
cedimientos constaran por escrito en su lugar de aplicacion.
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10° 10.3. El perfil de los y las profesionales a nivel de formacion y experien-
cia estara definido para la incorporacion a cada puesto especifico.

Coptroles de 10.4. Existird un Plan Anual de Formacién para cada colectivo de
calidad profesionales en base a los objetivos del proceso.
10.5. Existira un Plan Anual de Calibracion y Mantenimiento de los
Equipos e Instalaciones.

10.6. Existira un Plan Anual de Auditorias. Se estableceran los cues-
tionarios de auditorias, las fechas previstas para ello y los audito-
res responsables de las mismas.

10.7. Todas las fases mantendran la acreditacion y en su caso la cer-
tificacion de calidad.

Personal facultativo/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
11° 11.1. Validacién. Antes de su distribucion, se revisara la presencia
de:
Validacion y eti- - Documentacién completa de la donacion.
quetado

- Seroteca de la persona donante.
- Adecuacion de las condiciones de preservacion y almacena-
miento.
- Controles de calidad correctos tanto de donante como de tejido.
11.2. Etiquetado:

11.2.1. El etiquetado en el contenedor primario de las células o
tejidos debera mostrar:

- El nimero de identificacién o cédigo del tejido o célula,
tipo de células o tejidos y el lote, cuando proceda.

- La identificacion del establecimiento de tejidos.

- La fecha de caducidad.

- En el caso de que sea para uso autélogo, llevara la especifi-
caciéon «Para uso autélogo». Ademas, se mostrara el cédigo
de identificacion del o de la donante y receptor o receptora.

Si por razones de espacio, no es posible incluir esta informa-
cion, ésta debera ser facilitada en un documento afadido al
contenedor primario. Dicho documento debera ir embalado
junto al contenedor primario de forma que se asegure que
permanecen juntos.

- En el caso de donaciones dirigidas, se identificara a la per-
sona receptora.
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11° =

Validacién vy eti-

Cuando se conozca que las células o tejidos son positivos
para alglin marcador de enfermedad infecciosa, deberéan ir
identificados como muestras de riesgo: «Riesgo biolégico».

quetado 11.2.2. La informacion siguiente puede figurar en la etiqueta o
bien en un documento adjunto:

Descripcion, definiciéon y las dimensiones del tejido o pro-
ducto celular.

Morfologia y datos funcionales.
Fecha de distribucion de las células o tejidos.

Determinaciones bioldgicas que se han llevado a cabo en
la o el donante y sus resultados.

Recomendaciones de almacenamiento.

Instrucciones para la apertura del contenedor, para el em-
balaje y para cualquier manipulacién o reconstitucion.
Fechas de caducidad después de la apertura o manipula-
cion del contenedor.

Instrucciones para la comunicaciéon de efectos o reaccio-
nes adversas.

Presencia de residuos potencialmente peligrosos (antibié-
ticos, oxido de etileno, etc.)

11.2.3. El etiquetado externo para el contenedor de transporte
contendra, al menos, la siguiente informacion:

Identificacion del establecimiento de tejidos de origen, inclu-
yendo la direccién, el teléfono y la persona de contacto.

Identificacién del centro de implante de tejidos o estable-
cimiento de tejidos de destino, incluyendo la direccién, el
teléfono y la persona de contacto.

La constatacion de que el paquete contiene tejidos o célu-
las humanas y que debe ser manejado con cuidado.

Si se envian células vivas y el mantenimiento de la viabi-
lidad es basico para el éxito del injerto, debe anadirse en
un lugar bien visible el anuncio de «No irradiar».

Recomendaciones para las condiciones de transporte (po-
sicién, temperatura, etc.)

Instrucciones de seguridad.

Métodos de congelacién o descongelacion o cualquier otra
manipulacion.
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Personal facultativo/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
12° 12.1. Sera rechazado todo tejido que no cumpla con los criterios exi-
gidos en la normativa vigente, el que no cumpla con los criterios
Rechazo y elimi- de calidad establecidos por el establecimiento de tejidos y aquel
nacioén de teji- que, una vez distribuido, no haya sido usado y no cumpla los cri-
dos terios de readmision.

12.2. Todos los tejidos seran distribuidos para implantarlos en una
persona en concreto. Cualquier modificacion establecida en el
destino final debera ser comunicada al establecimiento de tejidos
a fin de asegurar su trazabilidad.

12.3. Los tejidos no se podran almacenar en los centros de implan-
te para un ulterior uso.

12.4. Para la eliminacion se tendra en cuenta el Sistema de Gestién
de Residuos (SGR) aprobado, dentro de la politica medioambien-
tal del establecimiento.

12.5. Quedaran registros de los tejidos desestimados y la causa de
su desestimacion.

12.6. Esta informacién se transmitiré a la autoridad sanitaria con la
periodicidad establecida.

Personal médico

Actividades Caracteristicas de calidad

13° 13.1. Se respetaran las indicaciones establecidas en el anexo 7 para

cada uno de los tejidos.

!ndicacién del 13.2. Se informaré a la persona receptora de la indicacion del im-
|mp|an.t/e y plante de células o tejidos de forma realista, oral y por escrito,
obtencpn fje| respondiendo a cuantas preguntas pueda realizar (anexo 3). Esta
Consentimiento informacién incluira otras alternativas de tratamiento, la descrip-
Informado cién del procedimiento, las medidas de seguridad respecto a las

células o tejidos, las caracteristicas del post-operatorio, conse-
cuencias de la intervencion, prondstico, efectos adversos y com-
plicaciones. Se obtendra su firma en el documento de Consen-
timiento Informado antes de los actos de solicitud de tejidos y de
implante.
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Personal médico

Actividades Caracteristicas de calidad
14° 14.1. El o la profesional responsable del centro implantador realiza-
ra la solicitud de tejidos indicando con exactitud:
Solicitud de teji- - El tipo de pieza, tamano y caracteristicas, lateralidad y grupo
dos sanguineo y Rh en caso de tejido éseo y una mujer como
receptora.

- Datos de la persona receptora incluyendo grupo sanguineo y
Rh, diagnéstico, tipo de intervencién y la fecha prevista.

14.2. Se adjuntara a la solicitud una copia validada de la autoriza-
cién como centro o Unidad de Implante.

Personal facultativo especialista/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
15° 15.1. El establecimiento de tejidos serd responsable de que:
» . - Eltejido esté etiquetado de manera que se garantice la adecua-
G?St'qr] de dis- da identificacion de la pieza, asi como que contenga cuanta
tribucion informacion sea precisa para garantizar la calidad del tejido

en base a la normativa vigente.

- El tejido sea empaquetado con las condiciones de temperatu-
ra y seguridad que garanticen la recepcion en el hospital de
destino sin alteraciones debidas al transporte.

- El etiquetado del contenedor externo garantice de manera co-
rrecta el destinatario, origen y contenido asi como condiciones
especiales de traslado y manipulacion del paquete.

- Se incluya informacion adicional tal como albaranes, instruc-
ciones de descongelacién, datos anatémicos, etc. que permi-
tan una adecuada manipulacién a su implante, asi como cuan-
ta documentacién sea necesaria revertir al establecimiento de
tejidos (certificado de implante).

15.2. El transporte de tejidos sera responsabilidad del centro de im-
plante o establecimiento de tejidos seglin los términos estableci-
dos en los protocolos de coordinacién realizados al efecto.
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Personal celador/Personal conductor/Empresas de Mensajeria

Actividades Caracteristicas de calidad
16° 16.1. El personal responsable del transporte debera recibir informa-
cién acerca de las condiciones de transporte.
Transporte 16.2. El etiquetado externo para el contenedor de transporte conten-
desde el estable- dra, al menos, la siguiente informacion:
cimiento de teji-

- ldentificacion del establecimiento de tejidos de origen, inclu-
yendo la direccion, el teléfono y la persona de contacto.

- Identificacién del centro de implante de tejidos o estableci-
miento de tejidos de destino, incluyendo la direccion, el telé-
fono y la persona de contacto.

- La constatacion de que el paquete contiene tejidos o células
humanas y que debe ser manejado con cuidado.

- Si se envian células vivas y el mantenimiento de la viabilidad
es basico para el éxito del injerto, debe anadirse en un lugar
bien visible el anuncio de «No irradiar».

- Recomendaciones de las condiciones de transporte (posicion,
temperatura, etc.)

dos hasta el
centro implanta-
dor u otro esta-
blecimiento de
tejidos

- Instrucciones de seguridad.

- Métodos de congelacién o descongelacién o cualquier otra
manipulacion.

Personal facultativo/Enfermera/TEL

Actividades Caracteristicas de calidad
17° 17.1. A la recepcion de los tejidos, la persona responsabilizada por
el equipo de implante registrara la fecha y hora de la llegada y fir-
Recepcion y mara la recepcion.
chificacién de 17.2. La anotacién en el Libro de Registro de la/s unidad/es recibi-
tejidos das la realizard el personal supervisor de quiréfanos, e incluird:

- ldentificacion del establecimiento de tejidos proveedor.

- Identificacion del o de la profesional responsable de la Unidad
o centro de implantacion.

- ldentificacion del producto (tipo de tejido o grupo celular).
- Identificacion de la persona receptora.

- Fecha de utilizacion, aplicacion o, en su caso, de descarte y
causa del mismo.
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Equipo implantador

Actividades Caracteristicas de calidad
18° Una vez realizado el implante:
_ 18.1. Se cumplimentara el Certificado de Implante, que sera remiti-
Implglnte y ”Ot!‘ do al establecimiento de tejidos junto con muestras de sangre de
f'_CdaC(;O” de acti- la persona receptora para andlisis y seroteca (anexo 8).
vida

18.2. En el caso de producirse incidentes o efectos adversos, cum-
plimentara la ficha de biovigilancia.

Personal médico de extraccion e implante/Personal facultativo del

establecimiento de tejidos/Coordinacion de trasplantes hospitalaria

Actividades Caracteristicas de calidad
19° 19.1. La informacién que debera registrar y custodiar el centro o
Unidad de obtencién de células y tejidos seré:
Registro, trazabi- - Consentimiento a la donacion.
lidad y biovigi-

- Identificacion del o de la donante (nombre, apellidos, sexo y

lancia L . . L
fecha de nacimiento con su equivalente identificativo.)

- En el caso de donaciones de neonatos o sangre de cordén o
cualquier otro tejido o grupo celular obtenido en el momento
del parto, se registraran el nombre y fecha de nacimiento de
la mujer, la fecha de nacimiento y nombre del neonato, si se
conoce.

- Informacién clinica y social que resulte relevante de la donan-
te. Datos clinicos, resultados de los tests de laboratorio y cual-
quier otra determinacién o pruebas realizadas. Férmula del
célculo de hemodilucién, si procede.

- Fecha y hora del fallecimiento, en caso de donante cadaver.
- Lugar y hora de extraccion.

19.2. En el establecimiento de tejidos se registrara y custodiara la
siguiente informacion:

- Identificacién del centro o Unidad de obtencién autorizados.
- Numero identificativo Unico de donacion.
- Fecha y lugar de la obtencién.

- Tipo de donacién/obtencién (cadaver/vivo o viva, multitejido/
tejido/grupo celular Unico, alogénico/ autélogo.)

- Tipo de tejido o grupo celular.
- Numero de lote, si procede.
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19° - Numero de subparticion, si procede.
- Fecha de caducidad.

- Estatus del tejido/grupo celular (disponible /descartado /cua-
rentena).

Registro, trazabi-
lidad y biovigi-

lancia
- Descripcion del producto células o tejido: origen, fases de pro-

cesamiento o transformacion aplicadas, materiales y aditivos
con los que han estado o estan en contacto y que pueden afec-
tar a su calidad y/o seguridad o cuya presencia debe tenerse en
cuenta por razones de seguridad para las personas en las que
se apliguen como presencia de antibidticos y posibles reaccio-
nes alérgicas.

- Etiquetado interno y externo del tejido o grupo celular.
- Fecha de disponibilidad.
Identificacién del centro o Unidad de aplicacion.

19.3. La informacién que debe registrar y custodiar el centro o Uni-
dad de aplicacion:

- ldentificacion del establecimiento de tejido proveedor.

- ldentificacién del responsable de la Unidad o centro de a-
plicacién.

- Tipo de tejido/grupo celular.

- Identificacion del producto.

- Identificacién de la persona en la que se aplica el tejido o
grupo celular.

- Fecha de utilizacion, aplicacién o en su caso descarte y causa
de falta de utilizacion en este Ultimo supuesto.

19.4. El sistema de biovigilancia debe contemplar:

- Incidentes (descripcion que incluya fecha de la deteccion, ti-
po, causa del incidente y fase del proceso en que ocurre).

- Identificacion del tejido o células implicados.

- Investigacion del incidente, busqueda de las causas que lo
originaron.

- Medidas puestas en marcha.

- Fecha de informacién a la Coordinacién Autonémica de Tras-
plantes.

- Firma del responsable y centro sanitario de la deteccion.

- En el caso de reacciones adversas: persona afectada (recep-
tora o donante), descripcién de la reaccion adversa, conse-
cuencias, gravedad y acciones correctivas y preventivas.
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s. Caracteristicas generales.
os

\

RECURSOS | CARACTERISTICAS GENERALES

Recursos humanos Profesional responsable para la coordinacion del proceso.

Equipo de profesionales en nimero y formacion suficiente en todos los
sectores implicados.

Apoyo administrativo en nimero y formacién adecuados.

Infraestructuras y Historia de salud Unica electronica (DIRAYA).
material
Documentos de procedimientos estandarizados, de Consentimiento
Informado, de informacién acerca de donantes y células o tejidos.

Material de embalaje ajustado a las dimensiones y caracteristicas espe-
cificas de cada tejido.

Sistema de informacion adecuado para el registro de personas con
implantes (SICATA, plenamente integrado en DIRAYA).

Sistema de coordinacién para el ajuste de la cantidad y tipo de célu-
las y tejidos a las necesidades reales.
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es de soporte

UNIDADES DE SOPORTE

Servicio de Personal

ENTRADAS

Recursos humanos con la experiencia necesaria en cada fase del
proceso.

Unidad de Informatica

Facil y rapido acceso a las aplicaciones donde notificar y recoger
la informacion.

Servicio de
Documentacion y Archivo

Facilitar la disposicién de toda la informacién acumulada.

Servicio de Laboratorio

Procesamiento de muestras en el plazo previsto.

Bloque Quirurgico

Disponibilidad de recursos, organizacién y personal preparado.

Servicio de Anatomia
Patolégica

Informe rapido y efectivo de todas las muestras analizadas.

Servicio de Microbiologia

Realizacion de pruebas en el tiempo previsto y de manera
eficiente en cada fase del proceso.

Unidad de Nutricion
Clinica y Dietética

Apoyo en el soporte nutricional durante la fase de ingreso
hospitalario.

Servicio de Medicina
Preventiva

Apoyo en la prevencion de enfermedades infecciosas.

Servicio de Almacén

Control y provision de todo el material necesario para el
desarrollo del proceso.
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Deteccion de
donantes

P. médico
Matrona Uso Uso
Enfermera alogénico autologo
P. médico Valoracién
Enfermera potencial donantes
P. coordinador de Evaluacién
trasplantes hospitalario de donantes
y
P. coordinador de Autorizacion
trasplantes hospitalario para la donacion
A\ 4

- Consentimiento

P. medico informado
para la donacion

A

. Extraccion de
Equipo extractor células y tejidos
Matrona
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Matrona
P. Enfermeria

Matrona
P. Enfermeria

P. facultativo
Matrona
Enfermera

TEL
P. facultativo
P. administrativo

TEL
P. facultativo

TEL
P. facultativo

Envasado
Etiquetado
Codificacion

( Registros ( >

A 4

Gestion de envio al
establecimiento de tejidos

A 4

Atencion post-donacion
a donantes vivos/as

A 4

Recepcién ( Registros ( )
Codificacion

A 4

Procesamiento
Almacenaje

A 4

Controles de calidad
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P. celador
P. conductor
E. Mensajeria

P. facultativo
Enfermera
TEL

Equipo
implantador

Equipo
implantador

Equipo extraccion-implante
P. facultativo ET
Coordinacién hospitalaria de
trasplantes

Transporte

A 4

Recepcion de
células y tejidos

A 4

Implante de
células y tejidos

A

Envio Certificado Implante
al
establecimiento de tejidos

v
Trazabilidad

y
bioviailancia

Salida del

proceso
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INDICADORES

DENOMINACION Efectividad en la donacién multitejidos

Fundamento Conocer la actividad de extraccion multitejidos en cada centro extractor.
Formula N° de donantes multitejidos en centro extractor x 100*
matematica N° de fallecimientos en el centro extractor

* Los datos estaran desagregados por sexo.

Fuente Centros hospitalarios y Coordinacién Autonémica de Trasplantes de Andalucia
Estandar >0,5%
Periodicidad Anual. Se realizara en todos los centros extractores.

DENOMINACION Efectividad en la obtencién de tejidos en donantes de 6rganos

Fundamento Conocer el porcentaje de donaciones multitejidos.
Férmula N° de donantes con mas de 1 tejido extraido x 100*
matematica N° total de donantes de drganos y tejidos

* Los datos estaran desagregados por sexo.

Fuente Centros hospitalarios y Coordinacién Autonémica de Trasplantes de Andalucia
Estandar = 50%
Periodicidad Anual. Se realizara en todos los centros extractores.
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DENOMINACION Porcentaje global de tejidos osteotendinosos contaminados en

las unidades extractoras

Fundamento Evaluacion de la contaminacién en la extraccion, empaquetado y transporte.
Férmula N° piezas tejido osteotendinoso rechazadas en ET por contaminacién x100*
matematica Total de piezas osteotendinosas recibidas

* La elaboracion del indicador, se realizara con todas las unidades extractoras.

Fuente Establecimiento de tejidos (ET).

Estandar <10%

Periodicidad Anual.

DENOMINACION Porcentaje de tejidos osteotendinosos desestimados sobre total
de piezas recibidas en ET.

Fundamento Evaluacion de la efectividad desde la llegada de las piezas osteotendinosas al ET
hasta el implante. Incluye todas las posibles causas de desestimacion.

Férmula N° de piezas desestimadas en el ET x 100

matematica Numero de piezas recibidas en el ET

Fuente Establecimiento de tejidos

Estandar <11%

Periodicidad Anual.

DENOMINACION Porcentaje de desestimacién de tejidos por causas intrinsecas
al establecimiento de tejidos (contaminacion en la manipula-

cion, fallo en la curvas de congelacién, problemas de almace-
namiento, etc.)

Fundamento Valorar el control sobre los equipos, aparatos, personal y turnos de trabajo de
los ET.

Formula N° de piezas desestimadas por causas intrinsecas en ET x 100

matematica NUmero de piezas procesadas

Fuente Establecimiento de tejidos

Estandar < 1%

Periodicidad Anual. Se realizara en todos los establecimientos de tejidos.
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DENOMINACION Porcentaje global de tejidos enviados por el ET a las unidades

de implante y no implantados por problemas logisticos y
desechados para su uso.

Fundamento Aprovechamiento adecuado de tejidos.

Formula N° de piezas no implantadas en la Unidad de Implante y desechadas x 100
matematica N° de piezas distribuidas a la Unidad de Implante

Fuente Establecimiento de tejidos

Estandar < 5%

Periodicidad Anual.

DENOMINACION Porcentaje de hojas de implante recibidas en el ET

Fundamento Medir el grado de cumplimiento del circuito en la trazabilidad.
Formula N° de hojas de implante cumplimentadas x 100
matematica N° de piezas distribuidas
Fuente Establecimiento de tejidos y Coordinacion Autonémica de Trasplantes de Andalucia
Estandar = 98%
Periodicidad Anual. Se realizara a todas las unidades de implante.
y minimo celular
Fundamento Medida de la efectividad en la obtencién.
Férmula N° de unidades descartadas x 100
matematica N° de unidades recibidas
Fuente Banco de cordén umbilical de Andalucia
Estandar <75%
Periodicidad Anual.
INDICADORES



DENOMINACION Porcentaje de unidades de SCU distribuidas para implante

Fundamento Evaluar los resultados del proceso

Férmula N° de unidades implantadas por afio x 100
matemaética N° de unidades almacenadas a final de afo
Fuente Banco de cordén umbilical de Andalucia
Estandar 20,5%

Periodicidad Anual

DENOMINACION Porcentaje de unidades de SCU implantadas eficaces a los

100 dias
Fundamento Medida de la eficacia del banco de cordén umbilical.
Féormula N° de cordones eficaces a los 100 dias x 100
matematica N° de cordones evaluables a los 100 dias
Fuente Banco de cordén umbilical de Andalucia
Estandar = 80%
Periodicidad Anual
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DETECCION DE DONANTES

El implante de células y tejidos, al igual que el trasplante de 6rganos, es una realidad terapéutica con-
solidada que ha demostrado su eficacia en el tratamiento de numerosas enfermedades y patologias.
Una Unica persona donante puede resolver el problema de diferentes pacientes, lo cual conlleva reper-
cusiones nada desdenables no solo desde el punto de vista sanitario, sino también econémico.

Actualmente en Andalucia, y a pesar del buen desarrollo y prestigio de los programas de donacién
y trasplante tanto de 6rganos como de células y tejidos, se registra un aumento creciente de pacien-
tes que precisan de alguno de estos tratamientos, demanda que no siempre se ajusta a la disponi-
bilidad de estos productos biolégicos. Por todo esto, el que una persona que retina los requisitos a-
decuados se convierta en donante de células y tejidos es responsabilidad de cualquier profesional
de la salud y de todos los estamentos de la sanidad publica y no solo del personal habitualmente
con mas implicacion directa en esta labor como la coordinacion de trasplantes del hospital.

La donacion de células y tejidos puede ocurrir en personas fallecidas o vivas.

En el caso de donante fallecida o fallecido (tanto en situaciéon de muerte encefélica como por
parada cardiorrespiratoria), es frecuente que sea donante de multiples tejidos (osteotendinoso,
cardiovascular, cérneas y piel).

Persona fallecida en parada cardiorrespiratoria:

Puede encontrarse ubicada en cualquier zona del hospital. Todo el personal sanitario puede detec-
tar inicialmente el fallecimiento y seré el médico o la médica responsable quien llevara a cabo la
comprobacién del éxitus y posteriormente la primera valoraciéon ante la posibilidad de que tenga
los criterios adecuados para la donacion, descritos en el anexo 2. En caso positivo, lo comunica-
ré4 a la coordinacion de trasplantes del hospital, aunque podréa consultar en cualquier momento
que lo estime necesario.

Persona fallecida en situacion de muerte encefélica:

Habitualmente se encontraran ubicadas en las unidades clinicas de atencién a pacientes criticos,
generalmente unidades de Cuidados Intensivos, pero también en &reas de Observacién de Urgen-
cias y areas de Reanimacion de Anestesia. Serd el médico o la médica responsable quien llevara
a cabo la comprobacion del éxitus y la muerte encefalica. A continuacién se notificara de inme-
diato a la coordinacién de trasplantes si alin no tuviese conocimiento de ello, que sera quien rea-
lice la valoracion de la persona fallecida como potencial donante no solo de células y tejidos, sino
también de érganos, referido en el anexo 2.

Donantes vivos o vivas de células y tejidos. Se utilizaran para glandulas paratiroides, tejido osteo-
tendinoso reemplazado en procedimientos de cirugia traumatolégica, de membrana amnidtica

ANExo 1



obtenida tras el parto, de piel tras procedimientos quirlrgicos y de progenitores hematopoyéticos
obtenidos de sangre de cordén umbilical. En funcién del tipo de tejido y estado de salud, se podra
realizar donacién para uso autélogo o alogénico.

Donantes vivos o vivas de células y tejidos para uso autélogo:

Es el médico o la médica responsable del procedimiento terapéutico quien debe determinar en
base a la historia clinica de la persona enferma, la indicacién terapéutica, la justificacion para la
donacién y los criterios de seguridad al respecto.

Si las células o tejidos obtenidos van a ser almacenados, cultivados o sometidos a alglin proceso
de transformacion “ex-vivo”, el facultativo o la facultativa responsable realizara los mismos tests
bioldgicos y con los mismos requisitos que los requeridos para donantes vivos o vivas de tipo alo-
génico o personas donantes fallecidas (anexo 2), y consultara con la coordinacién de trasplantes
cuando lo estime necesario.

Donantes vivos o vivas de células y tejidos para uso alogénico:

En funcion de la diversidad de tejidos, pueden detectarse en diferentes unidades de asistencia cli-
nica. En general sera en consultas externas y planta de hospitalizacién tanto para tejido osteoten-
dinoso, membrana amnidtica, piel y progenitores hematopoyéticos procedentes de sangre de cor-
ddén umbilical. La deteccién de donantes de células y tejidos incumbe a cualquier profesional y
estamento sanitario, siendo mayor la implicacién del personal de enfermeria y matronas de con-
sultas externas, plantas de hospitalizacion y salas de partos. EI médico o la médica responsable
de la atencion sera quien finalmente determine si la persona puede ser donante de células y teji-
dos y quien realice la valoracién clinica y biolégica necesaria, expuesta en el anexo 2, y consulta-
ra4 con la coordinacién de trasplantes cuando lo estime necesario.

CIRCUITO A SEGUIR EN EL CASO DE PERSONAS FALLECIDAS EN LAS UNIDADES DE CUI-
DADOS CRITICOS, URGENCIAS Y PLANTAS DE HOSPITALIZACION

La médica o médico responsable de la persona fallecida en UCI, Servicio de Urgencias o planta
de hospitalizacién avisara a la coordinacién de trasplantes cuando se produzca un éxitus que
pueda ser potencial donante de tejidos.

En general, los requisitos son ausencia de antecedentes de neoplasias, sin cuadro séptico o bac-
teriemia conocida, sin riesgo de padecer infeccion por VIH, hepatitis B o hepatitis C (anexo 2).

El personal coordinador de trasplantes realizard una evaluacion de la historia clinica y una explo-
racion fisica detallada. Se extraerdn muestras de sangre con y sin anticoagulante para realizacion
de serologia viral.

Con el objetivo de cumplir con la voluntad del fallecido o fallecida, el personal coordinador de tras-
plantes consultara el Registro de Voluntades Vitales Anticipadas por si hubiera realizado testamen-
to vital. En caso de no existir éste, tendré una entrevista con representantes de la familia para con-
firmar la no oposicién expresa a la donacion.

Se extraeran las piezas biologicas y se trasladaran al establecimiento de tejidos, a la espera de los
resultados analiticos y validacion final para la donacién.
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CIRCUITO A SEGUIR EN EL CASO DE DONANTES VIVAS O VIVOS EN EL BLOQUE
QUIRURGICO Y PLANTAS DE HOSPITALIZACION

En el caso de uso alogénico el médico o la médica responsable realizara una evaluacion de la his-
toria clinica y exploracion fisica detallada. Los requisitos para ser donante de tejidos seréan ausen-
cia de neoplasias, de cuadro séptico o bacteriemia conocida y de riesgo de padecer infecciéon por
VIH, hepatitis B o hepatitis C.

En ambos casos (uso autélogo y alogénico), la médica o el médico debera obtener el consenti-
miento a la donacién y se extraerdn muestras de sangre con y sin anticoagulante para serologia
viral. En el caso de tejido osteotendinoso se extraerd una muestra para enviar al Servicio de
Anatomia Patoldgica y para cultivo microbiolégico.

Se trasladaran la pieza extraida y las muestras al establecimiento de tejidos a la espera de los

resultados analiticos y validacion final del o de la donante y se informaré a la coordinacion de tras-
plantes.

PROMOCION DE LA DONACION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

Promocion pasiva

Se dara la informacion que demande la mujer, en cualquier punto de la Comunidad Auténoma.
Promocidn activa

Se realizara en las zonas circunscritas al banco de cordon umbilical a través de Atencion Primaria
en los programas de educacién maternal y también se daré informacién a la mujer en el momen-
to de su ingreso y antes del parto, en las maternidades autorizadas.

Promocion activa especial

Sera acorde al logro de objetivos y optimizacion de recursos, en tiempo y lugares a determinar.
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PROTOCOLO DE EVALUACION DE DONANTES DE CELULAS Y TEJIDOS

Ante una persona que puede ser donante de células y tejidos ha de seguirse un protocolo que uni-
figue las actuaciones en todos los centros de nuestra Comunidad Auténoma.

EVALUACION GENERAL DE POSIBLES DONANTES
El contenido basico sera:
- Revision de la historia clinica, orientada hacia la ausencia de criterios de exclusién.

- En el caso de membrana amniética y sangre de cordén umbilical, sera preciso especificar si el
embarazo ha sido controlado.

- Exploracién fisica detallada.

- Extraccion de células y tejidos.

- Obtencién de muestras de sangre para serologia y otros estudios a realizar en el establecimien-
to de tejidos (se enviaran 20 ml de sangre anticoagulada con EDTA y, si procede, muestras de

cada pieza bioldgica obtenida para cultivo y muestras para analisis en el Servicio de Anatomia
Patolégica).
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MODELO DE FICHA GENERAL DE DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS

MUERTE ENCEFALICA [ 1 - DONANTE EN PARADA CARDIACA [ 1 - DONANTE VIVO/AT 1

N R 0] 0T o] o PPN
Nombre y apellidos del/de [a donante ..o
DNL:

Fecha nacimiento: ......ccooovviviiiiiiiiiecienn (dd/mm/aaaa) * SeX0: ..ccvevveeriiiiiiiieie e,
NOS/S s

NOHC: oo

Pafs de nacimiento:

En caso de residencia prolongada fuera de Espafa, especificar pais:
Unidad detectora: .........coooevvviiiniiiiiiiiiiiecceeenen Cama: .....ccvvvnnn.

En caso de donante cadaver:

CaUSA A€ 18 MUEIE: ettt e e s
Fecha/hora de ingreso en el centro hospitalario:..............ccc...... e

Fecha/hora del éXitus ..........evvvevivviiviiiiiiiiiiiiinen e
Cadaver en refrigeracion ...........cocoeoviieiviiiiinieennn. Temperatura.....oceeeeiieiceeieeeen,
Inicio y fin de la refrigeracion/tiempPO.........vuuiiii e

* En caso de donante menor de 18 meses, ver articulo 2.1. del Anexo Il del Real Decreto
1301/2006
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CRITERIOS GENERALES DE EXCLUSION DE DONANTES DE CELULAS Y TEJIDOS

EL/LA DONANTE NO PRESENTA *:

Historia de enfermedad no filiada.

- Ingesta o exposicién a algln téxico que pueda ser transmitido, a dosis tdxicas.
- Enfermedad tumoral maligna con riesgo de transmision.
- Riesgo de presentar enfermedades causadas por priones.

- Infeccién activa y no controlada en el momento de la donacion e historia reciente de
vacunacion con virus atenuados, que pueda constituir una fuente de contagio.

- Existencia de factores de riesgo de transmision, evidencia clinica o tests de laboratorio
positivos para VIH, hepatitis B, hepatitis Cy HTLV | y Il.

- Presencia de otros factores de riesgo para transmitir enfermedades teniendo en cuenta el
pais de origen, la historia de viajes y la prevalencia local de enfermedades infecciosas:
enfermedades de Chagas, de Creutfeldt-Jacob o paludismo.

- Historia de enfermedad autoinmune crénica que pueda haber dafiado los tejidos a utilizar.

- Presencia de signos fisicos a la exploracién que puedan suponer un riesgo de transmision
de enfermedad.

* Los criterios de exclusién de donantes de células y tejidos estan especificados en el Real
Decreto 1301/2006 de 10 de noviembre.

Responsable de 1@ dONACION: .....iieiieiiii e e e e s
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LISTA DE COMPROBACION PARA LA EVALUACION DE DONANTES DE TEJIDOS

Se adjuntaréa a la informacion clinica y social relevante y exploracién fisica, al informe de identificacion y eva-
luacion del o de la donante y al consentimiento a la donacion.

ANTECEDENTES

Causa de muerte desconocida. si NO
Enfermedad no filiada. Si NO
Enfermedad maligna. (1) Si NO
Riesgo de enfermedades por priones. (2) Si NO
Infeccién activa y no controlada o infeccién localizada en el tejido. si NO
Historia o factores de riesgos de HB, HC, VIH. HTLV | y II. (3) si NO
Enfermedad autoinmune crénica. Si NO
Riesgos por viajes o procedencia de zonas endémicas. (4) Si NO
Por existencia de hemodilucion. (5) Si NO
Tratamiento inmunosupresor. Si NO
Signos fisicos que puedan suponer un riesgo de enfermedad. Si NO
Receptores de xenotrasplantes. Si NO

Si se sefala algin si, excepto en el referido a la hemodilucion en la que se aplicaré el algoritmo que se pro-
pone, el o la donante se excluye.

(1)

(2)

(3

Excepto carcinoma primario basocelular, carcinoma in situ de cuello uterino y tumores pri-
marios del sistema nervioso sin riesgo de transmision.

Donantes con enfermedades malignas se pueden aceptar como donantes de cornea, excep-
to el retinoblastoma, neoplasias hematolégicas y tumores malignos que puedan afectar al
polo anterior.

Diagnéstico de enfermedad de Creutzf-Jakob, variante de la misma, o historia familiar de
Creutzf-Jakob.

Historia de demencia rapidamente progresiva o enfermedad neurolégica degenerativa de ori-
gen desconocido.

Tratamiento previo con hormonas derivada de la hipdfisis (hormona del crecimiento).
Receptores de duramadre, cornea o esclera.

Personas sometidas a intervencién quirdrgica no documentada donde pueda haberse utili-
zado duramadre.

Consumo de drogas o antecedentes de consumo de drogas.

Relaciones sexuales con multiples parejas (homosexuales, bisexuales o heterosexuales).
Pareja sexual de una persona perteneciente a las categorias anteriores.

Contactos sexuales en el Ultimo afio con personas que ejercen la prostitucion.
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(4)

)]

América del Sur, América central y Méjico para la enfermedad de Chagas.

Japén y sureste asiatico para el HTLV Iy Il

Estancia en el Reino Unido entre 1980 y 1996 para la enfermedad de Creutzf-Jakob.
Zonas endémicas de paludismo.

Consultar la relacion adjunta, publicada el Ministerio de Sanidad y Consumo.

Cuando las y los donantes han recibido transfusiones de sangre, componentes sangui-
neos y/o coloides dentro de las 48 horas previas a la muerte, o cristaloides en la hora
previa, si se espera una hemodilucion superior al 50%, debe aplicarse un algoritmo de
decision.

Se podran aceptar donantes de tejidos y células con tasas de hemodilucion superior al 50%
si se dispone de una muestra de sangre previa a la transfusion o si los tests de laboratorio
estan validados para muestras hemodiluidas. En caso contrario se le debe descartar por el
efecto de la hemodilucién sobre los resultados de las determinaciones serologicas.
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ALGORITMO DE DECISION
Donante:

Fecha y hora de la muerte:

Volumen plasmatico

(VP) = Peso/ 0,025 = ml

Volumen de sangre

(VS) = Peso/ 0,015 = ml

A. Volumen total de sangre transfundida en
las 48 horas previas a la muestra de sangre:

Concentrado de hematies/48h: ............... ml
Sangre total/48h: .....ooiiiiiii ml
Sangre reconstituida: ..., ml
Total A = .o, ml

C. Volumen de cristaloides transfundidos en
las 48 horas previas a la muestra de sangre:

Suero salino..........ovvviiiiiiiiiiieeaa ml
Dextrosa.......ccoovviiiiiiii ml
RINGEI. .o, ml
OrOS: .. ml
Total C =..cevieireici e ml

Peso:

Fecha y hora de la extraccion:

B. Volumen total de coloides en las 48 horas
previas a la muestra de sangre:

Dextrano.......cocoviiniiii ml
Plasma.. ..o ml
Plagquetas.......ccoooviiiiiiiiiiii e, ml
AlbUMINa....coviiiis ml
OFr0S. e ml
Total B = i ml

B+C = + =

A+B+C= + + =

1/B+C > VP si

2/ A+B+C > VS si

ml

ml

NO

NO

Si las respuestas a las preguntas 1 y 2 es NO, se realizara cribado serolégico sobre la muestra de

suero obtenida en el momento de la donacion.

Si la respuesta a cualquiera de las preguntas 1 6 2 es Si, se rechazara el o la donante, si no se
encuentra alguna muestra de plasma o suero extraidas previamente a las transfusiones / infusiones.
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CELULAS Y TEJIDOS ESPECIFICOS:
VALORACION DE CORNEAS PARA DONACION
Los criterios que influyen en la seleccién de donantes de cérnea, ademas de las generales, seran:

- Edad: superior a 1 afo e inferior a 65 afos. Las cérneas de donantes mayores de esta edad se
podran utilizar:

- Si se demuestra su viabilidad mediante microscopia endotelial.
- En casos urgentes, con finalidad tecténica.
- A criterio del equipo de Oftalmologia que implanta, en pacientes de edad avanzada.

- Tiempo transcurrido desde el momento de la muerte. Debe realizarse lo antes posible y siempre
antes de las 6 horas posteriores a la asistolia. Si se hubiera hecho refrigeracion del cadaver en las
6 primeras horas después de la asistolia, la obtencion de la cérnea puede demorarse hasta 12
horas. Para una mejor conservacion corneal, es aconsejable mantenerle los parpados cerrados
bajo compresas frias hasta que se proceda a la enucleacion.

- Se aceptaran:

- Ojos sometidos a panretinofotocoagulacion retiniana (valorar la exclusiéon de personas dia-
béticas de larga evolucion), o trabeculoplastia laser.

- Como donantes de esclera se pueden incluir personas que han sufrido intervencién de polo
anterior y/o enfermedades corneales que afecten al endotelio.

- Se realizara historia clinica oftalmoldgica, que descarte la presencia de criterios de exclusion
tales como:

- Enfermedades infecciosas e inflamatorias de polo anterior o posterior (conjuntivitis, quera-
titis, uveitis, vitritis, retinitis y coroiditis).

- Cualquier distrofia o degeneracion de la cornea, incluyendo pterigium que afecte a los 8
mm centrales de la misma.

- Personas que han sido objeto de queratoplastia, cualquier tipo de cirugia refractiva o con
l&ser excimer.

- Antecedentes de cirugia de catarata o de glaucoma.

Se debe realizar inspeccién simple de la cérnea donante antes de su extraccion, y también valo-
racion con microscopio 6ptico de la misma antes de la trepanacion en la persona receptora.

VALORACION ESPECIFICA EN CASO DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL (SCU)

La donacién de sangre de cordén umbilical sera voluntaria y la mujer mayor de edad, con emba-
razo controlado, cumplira todos los requisitos de donacion de células y tejidos y no presentara con-
traindicaciones especificas. Estas contraindicaciones pueden ser:

Absolutas:

- Gestacion inferior a 34 semanas.
- Fiebre materna > 38° C.
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- Aloinmunizacion fetomaterna, clinica y analiticamente demostrada.
- Anemia materna severa.
- Enfermedades infecciosas transmisibles.

Relativas:
- Rotura de membranas méas de 12 horas antes del parto.
- Meconium en el liquido amniético.
- Riesgo de pérdida de bienestar fetal (RPBF).

Igualmente se realizara una evaluacion médico-social, segln el siguiente modelo:

EVALUACION MEDICO SOCIAL DE LA DONANTE DE SCU

NO

Mayor de edad.

¢Se considera con plena capacidad de obrar y goza de buena salud?

¢Tiene antecedentes de alguna enfermedad de origen desconocido?

¢Padece alguna enfermedad del sistema autoinmune: lupus eritematoso, artritis reumatoide, etc.?

¢Ha padecido o padece en este momento algun tipo de cancer?

En caso afirmativo, especificar cual:

¢Ha padecido o padece alguna de estas enfermedades: hepatitis, sifilis, sida, enfermedad de
Chagas, Creutfeldt-Jacob (vacas locas) u otra de tipo infeccioso que recuerde?

¢(Tiene usted, el padre de su hijo/a o cualquier persona en las dos familias, alguna enfermedad
hereditaria u otra que considera importante?

¢Ha tomado o se ha expuesto a alguna sustancia toxica tales como cianuro, plomo, mercurio, oro, etc.?

¢Ha recibido tratamiento con hormona de crecimiento de origen humano?

¢Pertenece a alglin grupo de riesgo (drogadiccion, relaciones con mas de una pareja, etc.?

¢En los dltimos cuatro meses ha recibido acupuntura, se ha realizado tatuajes u orificios para
pendientes o “piercings”?

¢Le han transfundido sangre alguna vez? En caso afirmativo, indique:

- Dénde:

- Cuéndo:

¢Ha sido trasplantada de alglin érgano o tejido?

¢El embarazo ha sido consecuencia de inseminacién artificial?

¢Es su pais de origen Espana?

En caso negativo, indique:
- Su pais de origen:
- Pais de origen de su pareja:
- Pais de origen de los abuelos:

¢Ha realizado en los ultimos seis meses algln viaje?

En caso afirmativo, indique donde:

¢Ha tenido algin proceso febril en el mismo viaje o a su vuelta?

¢Se ha vacunado en los Gltimos tres meses?

¢Est4 tomando alguna medicacion?

- En caso afirmativo, indique cual:

Fecha de evaluacion _ _/_ _/__

La donante tiene una exploracion fisica normal sin signos que contraindiquen la donacién de SCU.

Nombre, apellidos y firma del/de la facultativo/a.
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(4) ZONAS DE RIESGO PARA ENFERMEDADES ENDEMICAS

PAIS CHAGAS MALARIA HTLY HI
Afganistan Sl | Riesgo de mayo a noviembre, por
g i debajo 2.000 metros. i
' Albania - - - - -
Alemania - = =0 & =
Andorra - - - - -
Angola - - Riesgo todo el afo, en todo el pais. -
gl = z - :
| Antigua y Barbuda - - - | -
Antillas Holandesas - - - | =
Arabia Saudi - E Sl | Riesgo todo el afio en region sury | -
| oeste (excepto dreas de gran altitud de
provincia de Asir). No exste riesgo en
| La Meca y Medina.
Agehs B B | Riesgo limitado a Adrar, El Oued, Ghar- B
| | * | daia, Wiz, Ovargla, Tomanrasset. |
" Argenting S | Endémico salvo cono Sur (Prov. de Bue- | SI | Riesgo todo el afio, limitado a dreas -
nos Aires, Chubut, Santa Cruz, Tierra del rurales a lo largo de la frontera con
| fuego, e islas del Antartico Sur). Paraguay y Bolivia. %
Armenia - - SI | Riesgo de junio a octubre en algunas -
dreas rurales en el valle Ararat No
| existe riesgo en Zonas furisticas.
| Austrdia = " =l z =
Austria - = i = -
Azerbaiyan - - SI' | Riesgo de junio a septiembre en zonas -
| bajas situadas entre los rios Kura y
L | Acax e
Bofams : . - : R
' Bahrein - - - - -
Bangla Desh - - Sl | Riespo todo el afio en todo el pais -
. excepto en Dhaka.
Barbados - - " - SIS
Belarus - - - - -
Belgica - - - - -
Belice Sl | - S1 | Riesgo todo el afio en todos los distri- -
. | tos. Riesgo muy alto en el sur y oeste |
Benin - - S| Riesgo todo el ano en todo el pais -
 Bermuda - - - - -
Bielorrusia - - - - -
Birmania (ver Myanmar) - | - - - -
Bolivia Sl | Endémico todo el pais. Ver mapa | SI | Riesgo todo el afio por debajo de 2500 -
mundi. m. Mayor riesgo a lo largo de a frontera
con Brasil y Paraguay. %
Bosnia -Herzegovina = 0 = i E
Botswana - - Sl | Riesgo desde noviembre a mayo-junio -
= || enlaszonas septentrionales del pais. |
' Brasil Sl | Endémico todo el pais con riesgo limi- | SI | Bl riesgo es alto a lo largo de todo el afio -

tado, excepto region de Amazonas que
estd libre de la enfermedad. %

en las zonas més boscosas, por debajo
de 900 m en algunos estados de la
Amazonia legal. Fuera de esta area el

| riesgo no existe o es insignificante. %
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PAIS CHAGAS MALARIA HTLV I
 Brunei - - - - -
Burkina Fasso - - Sl Riesgo todo el 3o en todo el pais. -
 Burundi - - 81| Riesgo todo el afio en todo el pais. -
Butin - - SI | Riesgotodoelanoenzomasurdecinco | -
distritos: Chirang, Samchi, Samdrupjon-
gkhar, Sarpang, y Shemgang.
Cabo Verde - - SI | Riesgo de septiembre a noviembre, -
limitado a la isla Sao Tiago.
Caiman - - - = 5
Camboya - - SI | Riesgo todo el afio todo el pais, excep- -
to Phnom Penh y alrededor de Tonle
Sap. Sin embargo existe en el drea
turistica de Angkor Wat.
" Camerun -1 - | SI' | Riesgo todo el ao en todo el pas. -
Canada - - - - -
| Chad =1 — _ Sl | Riesgo todo el afio en todo el pais. -
Chile SI | Endémico en las seis regiones del norte | - - -
. | con riesgo limitado. % | |
China - - Sl | Riesgo todo el afio en todo el pais, ex- | -
cepto en Heilongjing, Jilin, Nei Mongol,
Gansu, Bejing, Shani, Nigxai, Qinghai,
Xinjiang (excepto a lo largo del valle del
rio Yili) y Xizang (excepto en el valle del
rio Zangbo). %
G, Hong Korg 2 : = = =
Ching, Macao - - - - -
Chipre - - - - -
Christmas, Islas - - - - -
Colombia S| - SI | Riesgo todo el aio en areas rurales -
y jungla, especialmente en dreas del
Amazonia, Orinoquia, Pacifico y Urabi-
Bajo Cauca. %

Comores - - SI | Riesgo todo el afio en todo el pais. -

" Congo = 5 SI | Riesgo todo el afto en todo el pas. 2
Congo, Rep. Democratica del - - SI | Riesgo todo el afio en todo el pais. SI%
(antiguo Zaire)

' Cook, Islas = = = - =
Corea, (Norte y Sur) - - SI ' Riesgo limitado al drea que bordea las -

fronteras entre ambos paises.
Costa de Marfil - - SI | Riesgo lodo el afo en todo el pais. -
Costa Rica sl Sl Riesgo moderado todo el afo enloscan- | SIS
tones de los Chiles (provincia de Alauela),
en Guacimo, Matina y Talamanca (Provin-
cia de Limdn), y en Garabito (provincia de
Puntarenas). Riesgo menor en cantones
de Alajueb, Guanacaste, Heredia, y otros
cantones de Limon. No existe riesgo de
transmision o es insignificante en los
demas cantones del pais. %
' Croacia = = = = =
G - : : : :
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[ PAIS CHAGAS MALARIA HTLY HI
| Dinamarca - - - - -
| Djibouti - - Sl | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
| Dominica - - - - -
" Dominicana, Republica = = S| | Todo el ano bajo riesgo especialmente | SI %
en zonas rurales de las provincias del
Oeste y Altagracia (incluida drea turis-
tica de punta cana). 5
Ecuador Sl - SI | Bxste riesgo todo el afio por debajo -
de 1.500 m, con riesgo de moderado
a alto en el Oro, Esmeraldas, Guayas,
Los Rios, Manabi, Morona-Santiago,
Napo, Orellana, Pastaza, Pichincha y
Sucumbios. No hay riesgo en Guayaquil
L ni en Quito. % _
| Egipto - - Sl | Riesgo de Junio @ Octubre exclusi- -
vamente en el gobemorado de H
Faiyim. %
El Salvador Sl - Sl | Riesgo todo el afio en dreas cercanas a | SI %
. Guatemala (Prov. de Santa Ana). %
Emitos Abes Undos | - - -1 - -
Fritrea = = SI | Riesgo todo el a0 en todo el pais por | -
debajo de 2.200 m. No existe riesgo
[ en Asmara.
! Eslovaquia - - - - -
| Eslovenia - - - - -
! Espaiia - - - - -
EEUU = . % £ %
Estonia 5 5 = - =
| Etiopia - - Sl | Riesgo todo el afio en todo el pais por -
debajo de 2.000 m. No existe riesgo en
[ | Addis-Abeba.
| Federacion Rusa - - - - -
Feroe, Islas - - - - -
i i, § - : a
| Filipinas - - SI | No existe riesgo en dreas urbanas y -
llanuras. %
' Finlandia - - - - -
' Francia = = - - -
| Gabon - - Sl | Riesgo todo el afio en todo el pais. -
| Gambia - - Sl | Riesgo todo el afio en todo el pais. B
Georgia - - SI | Focos de julio a octubre en algunos -
pueblos al sudeste del pais.
| Ghana - g S| | Resgotodoelatoenodoelpas. | SI®
' Granada . . -1 - o -
- Gran Bretana - - - - -
' Grecia = E - = =
| Groenlandia - - - - -
' Guadalupe - - - - -
| Guam - - - - -
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PAIS CHAGAS | MALARIA HILY HI |
Guatemala ] - 8l | Riesgotodo el siopordebajode 1.500m. | I %
Alto riesgo en Alta y baja Verapaz, Petén
y San Marcos. Moderado en Escuintla,
Huehuetenango, Izabal, Quiché, Retal-
| huleu, Suchitepéquez, y Zacapa.
Guayana Francesa Sl - Sl | Riesgo todo el afio en 9 municipios que -
bordean Brasil y Surinam. En el resto
riesgo bajo o inexistente.

Guinea - | - | Sl | Riesgo todo el ano en todo el pais. -

Guinea-Bissau - - ISl | Riesgotodoelanoentodoel pas. | -

Guinea Ecuatorial - | - | S| | Riesgo todo el afio en todo el pais. -

Guayana St | - SI | Riesgo allo todo el afio en zonas del -
interior. Casos esporadicos en cinturon

| _ costero densamente poblado.

Haiti - | - Sl Riesgo todo el afo en areas rurales y | SIS
suburbanas,

Holanda - | - | - -

Honduras Tsi] E SI | Esalto a lo largo de todo el ano enlas | SI %
provincias de Coldn, Gracias a Dios e
Islas de la Bahia; y moderado en la
provincia de Atntida.

 Hungria & = = E =
India - | - Sl | Riesgo todo el aio en todo el pais por -

debajo de 2.000 m, pero No existe

riesgo en Himachal Prades, Jammu y
Cachemira, y Sikkim. %

Indonesia - - S| | Existe riesgo todo &l ano en todo el pais, -
excepto en Yakarta, grandes ciudades, y

en centros turisticos como Bal, Java. %

Irak - - SI | Riesgo de mayo a noviembre en el -
norte por debajo de 1.500 m, y en
| Basora.
UIrén - | - Sl | Riesgo de marzo a noviembre en las -
Prov. de Sistan-Baluchestan, Hormoz-
gan y Kerman (3rea tropical).
Irbnda - | = | = = =
| Islandia - | - | - - -
ad = . E . .
Italia - - | - = -
| Jamaica - | - |- - Sl
Japon - - | - - S
Jordania =] - | - - =
| Kazajstan -] - e =
Kenia - | - SI | Riesgo todo el ano en todo el pais. -
‘ Riesgo reducido en Nairobi y altiplani-
cies de las provincias Central, Nyanza
Occidental, Oriental y Valle del Rift.
Kirguizistan (Kirguizia) -1 - SI | Riespo de junio a septiembre, en -
provincias colindantes con Tajikistan y
Uzbekistan®.
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[ PAIS CHAGAS MALARIA HTLV HI |
Kiribati - - - - -
Kuwait B - - - -

| Laos = = Sl | Riesgo todo el afio en todo el pais ex- = -

_ cepto en Vientiane (capital de Laos).

Lesotho - - - - -
Letonia (Latvia) = o - = -
Libano - - - - ~
Liberia - - | S | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
| Libia - - - - -

' Liechtenstein - - - - -
Litvania - - - = -
Luxemburgo - - - - -
Macedonia - - - - -
Madagascar - - Sl | Riesgo todo el afo en todo el pais, con -

| especial riesgo en las zonas costeras. |
Malasia - - Sl | Existe riesgo en focos limitados del -
interior. Las zonas urbanas y costeras
estan libres de paludismo.
Malawi - S | Riesgo todo el afio en todo el pais. -

Maldivas - - | - - -
Mali - - Sl | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
Malta - - [ - - -
Malvinas, Las - - - - -
Manianas del Norte, Islas - - - - -
Marruecos - - Sl | Riesgo de mayo a octubre en dreas nu- -

rales de la Provincia de Chefchaouen.

No existe riesgo en el mediterraneo y

onas turisticas. 5
Marshall, Islas - - - - -
Martinica - = S 5 5
Mauricio - - 81 | Riesgo limitado a algun niicleo rural. No -

hay riesgo en Isla Rodrigues.

| Mauritania = = SI | Riesgo todo el aiio en todo el pais, con -

excepeion del norte de Dakhlet-Nouad-

hibou y Tiris-Zemour. En Adrar e Ichiri

existe riesgo de julio a octubre.
Mayotte. (c.temritorial francesa) | - - SI | Riesgo todo el aiio en todo el pais. -
Méjico SI | Endémico en todo el pais, con algunas | SI | Riesgo en algunas dreas rurales no -

dreas de riesgo mas elevado. %

visitadas habitualmente por los turistas.
Alto en localidades de los estados de
Chiapas y Oaxaca. Riesgo moderado en
Chihuahua, Sinaloa y Tabasco; Riesgo
bajo en Campeche, Durango Guerrero,
Michoacan, Jalisco, Nayarit, Quintana
Roo, Sonora, Veracnuz y Yucatan. %
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PAIS CHAGAS MALARIA | HTLV HI |
Micronesia, E.Federados - - - - -
Moldavia (Moldova) - - - - -
Manaco - - - - -
Mongolia - - - - -
Montserrat - - - - -
Myanmar ( Birmania) - - Sl | Riesgo por debajo de 1.000 m. de -

marzo a diciembre en todo el pais.
‘Namibia - - SI | Existe riesgo de noviembre 3 junio en | -
regiones septentrionales y en Omahe-
ke, Oozondjupa y a lo largo de los rios
Kavango y kunene todo el ano.
Nauru - - - - -
Nepal - - Sl Riesgo todo el ano en el distrito de Te- -
rai, fronterizos con la India y en partes
de los valles del interior de Terai, de
Udaypur, Sindhupalchowk, Makwanpur,
Chitwan y Dang. %
Nicaragua S - Sl | Riesgo alto en todo ¢l ano en 119 SIS
municipios, con riesgo mas alfo en
Chinandega, Jinotega, Nueva Segovia,
RAAN, RAAS y Rio San Juan. En los
Dptos. de Carazo, Madriz y Masaya
riesgo bajo o insignificante.
Niger - - Sl | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
Nigeria - - SI | Riesgo todo el afio en todo el pais. S
Niue - - - - -
Noruega - = = = =
Nueva Caledonia y dependenc. | - - - - -
Nueva Zebnda - - - - -
Omdn E - SI | Riesgo muy fimitado en zonas remotas -
de la provincia de Musandam. (No se
han notificado casos desde el 2001).
Pakistan - - S| | Riesgo todo el afio en todo el pais por = -
debajo 2.000 m.
Palau (Palaos), Islas - - - - -
Panama | - SI | Existe bajo riesgo en tres provincias: Sl
Bocas de Toro en el oeste, y Darién y
San Blas en el este. Resto no existe o
insignificante.
Papua/ Nueva Guinea - - SI | Riesgo todo el aiio en todo el pais. SIS
Paraguay Sl - Sl | Riesgo todo el afio a lo largo de la = -
frontera con Bolivia (Alto Parand, Ca-
aguazt y Canendiyu). Resto no existe
o insignificante.
Peru SI | Endémico en todo el pais, con algin | S | Riesgo todo el afio en el norte y este | -
drea de mayor riesgo. % meridional. %

' Pitcairn, Isa = = S = =
Polinesia Francesa - - - - -
Polonia - - - - -

" Portuga - - - - -
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: PAIS CHAGAS | MALARIA HTLY I
Puerto Rico - - [ - - sl
Qutar - - - —
Republica Centroafricana - - | 8 | Riesgo fodo el afio en todo el pas. -
' Repiblica Checa - - - - -
' Repiiblica Eslovaca = - [ - - -
| Reunion (indico) - - | = = =
. Ruanda 5 - | SI | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
' Rumania - - [ - - -
' Rusia : e = s :
| Salomon, Islas - - SI | Existe riesgo todo el aio excepto en | S
_ algunos islotes del este y del sur.
| Samoa (Oceania) z E & = =
' Samoa Americana - - m B -
| San Cristobal y Nieves(Antillas) | - - | - - -
| San Marino - - | - - -
| Sant Ferrey Mouekon | - - - - -
‘ | San Vicente y las Granadinas - - - - -
Santa Elena - - | - - -
Santa Lucia - - | = - -
| Santo Tomé y Principe - - | SI'| Riesgo todo el afo en todo el pais. -
Senegal - - | S | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
| Seychelles - - | - -
| Sierma Leona = - [ s Rlesgotodoelmoentododpa& -
! Singapur _ - - | = - -
Siria, Republica Arabe - - SI | Riesgo de focos de mayo a octubre en -
e || frontera norte. .
| Somalia - - | S| Riesgo todo el aiio en todo el pais. B
' Sri Lanka = = K - 2
| Sudafrica, Republica de = < SI | Riesgo todo el afio en zonas de altitud -
baja de Prov. del Mpumalanga, del
Norte y el nordeste de Kwazulu/Natal,
o hasta Tugela en el sur.
' Sudin - - s Rlesgolodoelamentodoelpal& -
| Riesgo bajo y estacional en el norte.
Suecia - - = - -
' Suia - - IE - -
|_S}_n'_sn_am Sl - | SI | Riesgo todo el aio en todo el pais. -
Swazilandia - - SI | Riesgo todo el afio en mesetas estepa- -
nias de baja altitud (principalmente Big
[ Bend, Mhlume, Simunye y Tshaneni).
Tayikistan - " SI'| Riesgo de junio a octubre, principak | -
, mente en zonas fronterizas.
Tailandia - - Sl | Bxiste riesgo todo el afo en zonas -

boscosas y montafias principalmente
a lo largo de las fronteras. No existe
riesgo en las ciudades ni en los centros
funisticos: Bangkok, Chiangmai, Pattaya,
Phuket, y Samui. %
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bajo de 1200 m, y todo el aio en el
valle de Zambeze. En Harare y Bulawa
¢l riesgo es insignificante.

PAIS CHAGAS | MALARIA HTLV HI
Tanzania, Republica Unida de - SI | Riesgo todo el afo en todo el pais, por | S %
debgjo de 1.800 m.
Timor Oriental - SI | Riesgo todo el afio en todo el pas. -
Togo = SI | Riesgo todo el afio en todo el pais. -
Tokelau - - B -
Tonga - - - -
Trinidad y Tobago = = = St
Tonez : - = =
Turkmenistan - Sl Riesgo de junio aoctubre en algunas loca- -
lidades del sudeste del pais, principalmente
en el distrito de Mary.
Turquia - S| Riesgo de Mayoaoctubre, principalmente -
en el sudeste del pais, en Amikova y
lanura de Culwrova. No existe riesgo
de paludismo en las principales zonas
turisticas del oeste y sudoeste. %
Tovalu - - - -
Ucrania = - - =
Uganda - Sl Riesgo todo el afo en todo el pais, -
incluidas las ciudades principales.
Uruguay Endémico en todo el pais, exceptuando | - - -
zona sureste. %
Usbekistin ~ g | Riesgo limitado a la region de Surkhan- ~
darinskaya.
Vanuatu - SI | Riesgo de moderado a bajo en todo el -
pais durante todo el afio.
Venezuela | | Endémico en todo el pais. % SI' | Riesgo todo el ano en zonas rurales -
y de jungla de los esta-dos de Apure,
Amazonas, Barinas, Bolivar, Sucre,
Tachira., y Delta Amacuro.
Vietnam - SI | Existe riesgo en todo el pais excepto en -
los nicleos urbanos, el delta del rio rojo
y las llanuras costeras del drea central
de Vietnam. Especialmente de alto ries-
go las provincias de Dak Lak, Gia Lai y
Kon Tum, asi como las provincias mas al
sur de Ca Mau, Bac Lieu y Tay Ninh.
Virgenes Americanas, Islas - - - -
' Virgenes Britanicas, Islas = = = 2
Wake, Isla - = - =
Yemen - Sl Riesgo todo el ano pero fundamental- -
mente de septiembre a febrero en todo
¢l pais por debajo de 2.000 m. No exis-
te riesgo en la ciudad de Sana‘a.
Yugosava - - - -
Zaire (ver Republica democritica
del Congo) - - = N
Zambia - SI | Riesgo todo el ano en todo el pas. -
Zimbabwe - SI | Riesgo de noviembre a junio por de- -
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CONSENTIMIENTO A LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS

La extracciéon de tejidos esté regulada por la Ley 30/1979 de 27 de octubre, el Real Decreto
2072/1999 de 30 de diciembre y el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la obtencién, la evaluacién, el pro-
cesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos.

Se realizarén, entre otras, pruebas seroldgicas tales como determinacion de la presencia de virus de
la hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis B (VHB), SIDA, etc., encaminadas a evitar la transmisién
de enfermedades. Se notificarad cualquier resultado que sea trascendente para la salud de la familia.

Con el objetivo de cumplir con la voluntad del fallecido o de la fallecida, el personal coordinador de
trasplantes consultard el Registro de Voluntades Vitales Anticipadas por si hubiera realizado testa-
mento vital. En caso de no existir éste, tendré una entrevista con representantes de la familia para
confirmar la no oposicion expresa a la donacion.

EXTRACCION DE TEJIDOS EN DONANTE CADAVER

El abajo firmante D./D.2

con DNI con domicilio en CP:
ciudad en calidad de de D./D.?

ingresado/a en la Unidad del Hospital

DECLARA:

Que tras haber recibido informacién y no teniendo constancia de la negativa en vida de la persona
fallecida a la donacién de 6rganos y/o tejidos.

AUTORIZA:

Que en el caso de que los tejidos extraidos finalmente no fueran viables y no pudieran ser trasplan-
tados, se podran utilizar con fings de investigacién para uso terapéutico en proyectos aprobados por
el correspondientes Comité de Etica y de Investigacion.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién ha sido incorporada para su tra-
tamiento a un fichero automatizado. Asi mismo se le informa que la recogida y tratamiento de
dichos datos tienen como finalidad, el estudio epidemiolégico, cientifico y docente, respetando en
todo momento su anonimato. Si lo desea, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, can-
celacion y oposicion, previstos por la ley.
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Se excluyen de esta extraccion los siguientes tejidos:

En a de de

Fdo. D./D? :

El/la coordinador/a de trasplantes D./D.2

certifica que, NO EXISTE CONSTANCIA EN VIDA DE NEGATIVA EXPRESA A LA DONACION POR
PARTE DE LA PERSONA FALLECIDA, cumpliendo las condiciones previstas en este aspecto, tanto
en el articulo 10 del Real Decreto 2070/1999 de 30 de diciembre, como en la ley 5/2003 de
Declaracién de Voluntad Vital Anticipada de 9 de octubre.

Fdo. D./D?:
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CONSENTIMIENTO PARA LA EXTRACCION DE CELULAS Y TEJIDOS DE DONANTE VIVO O VIVA.

Nombre de la institucion

Procedimiento:

Servicio/Unidad: Historia clinica:
Médico/a: CNP:

Paciente: NUSS

Este documento tiene como finalidad dejar constancia de que usted, o quien le represente, ha otor-
gado su consentimiento a la aplicacion del procedimiento arriba mencionado y, por tanto, nos auto-
riza a intervenir en los términos acordados previamente. Antes de firmar este documento, usted debe
haber recibido informacion de forma verbal y por escrito sobre el procedimiento que le aplicaran.

CONSENTIMIENTO

Manifiesto que estoy conforme con el procedimiento que me han propuesto, y que he recibido y
comprendido satisfactoriamente toda la informacion sobre mi derecho a retirar mi consentimiento
en el momento en que lo considere oportuno, sin obligacién de justificar mi voluntad y sin que de
ellos derive ninguna consecuencia adversa para mi.

También manifiesto que se me ha informado sobre mi derecho a solicitar méas informacién comple-
mentaria en caso de que lo necesite y a que no se me practique ninglin procedimiento adicional,
salvo aquellos de los que se me ha informado, para el que doy mi aprobacién, salvo que sea estric-
tamente necesario para salvar mi vida o para evitar algiin dafo irreparable para mi salud.

RIESGOS MAS IMPORTANTES DEBIDOS A CIRCUNSTANCIAS PERSONALES

Firma del/de la paciente Firma del/de la representante Firma del/de la médico/a que
del/de la paciente informa

Fecha: DNI: CNP:
Fecha: Fecha:

REPRESENTACION POR: REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

- Voluntad del/de la paciente Nombre:

- Minoria de edad del/de la paciente DNI:

- Incapacidad del/de la paciente Fecha:

IMPORTANTE: Antes de firmar este documento, por favor, lea la informacién impresa en el reverso
de esta hoja.

Resolucion 233 del 17 de diciembre de,2002, de los Servicios Centrales del S.A.S.
CONDICIONES DE LA INFORMACION
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¢ Informacion suficiente sobre las caracteristicas de su enfermedad y la necesidad de aplicar este
procedimiento.

e Explicacion breve y sencilla de la finalidad del procedimiento, en qué consiste y cémo se lleva-
ré a efecto.

¢ Informacion sobre en qué centro se llevara a cabo el procedimiento.

e Descripcion de las consecuencias seguras del procedimiento y que deban considerarse de
importancia.

e Descripcién de los riesgos tipicos del procedimiento, es decir, aquellos que cabe esperar que
ocurran conforme a la experiencia y estado actual de la ciencia. También aquellos otros que,
siendo infrecuentes pero no excepcionales, pueden ser determinantes para la salud.

e Descripcion de los riesgos relacionados con las circunstancias personales, ya sea por su edad,
padecimiento de otras enfermedades, creencias, valores y actitudes, o cualquier otra circuns-
tancia que modifique los riesgos generales del procedimiento.

* Molestias probables del procedimiento y sus consecuencias transitorias.

e Curso previsible de la enfermedad en el supuesto de no aplicarse la intervencién indicada, y
qué otros procedimientos alternativos existen.

¢ En el caso de que pudiera necesitar sangre ajena o derivados de la misma, explicaciones sobre
los riesgos propios de su administracion.

* Informacion sobre la posible aplicacién de otros procedimientos complementarios al indicado
por su médico/a, ante una situacion imprevista.

¢ Informacion sobre cualquier otra cuestion planteada por usted.

Posibilidad de que se le oferte la intervencion en un centro distinto.

NOTA. Este documento no es valido si no va acompafado del documento de INFORMACION CLINICA
ESPECIFICA

Resolucion 233 del 17 de diciembre de 2002, de los Servicios Centrales del S.A.S.
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1. INFORMACION CLINICA ESPECIFICA PARA LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS
1.1. DONACION DE TEJIDO OSTEOTENDINOSO DE DONANTE VIVO O VIVA

Proximamente se le realizard una intervencion quirtrgica de reemplazamiento articular. Es habitual
en este tipo de intervenciones que fragmentos de hueso fracturado o con patologia (cabeza femo-
ral, platillos tibiales, etc.) sean extraidos de su cuerpo para facilitar la colocacién de protesis.

Antes de proceder a la destruccién de esos tejidos sobrantes se le informa de la posibilidad de que
puedan ser donados de forma altruista a un establecimiento de tejidos, donde, tras la valoracién
pertinente quedaran a disposicion de personas que precisen de su utilizacion para tratar enferme-

dades osteoarticulares.

Se le informa que esta donacién es voluntaria, que sera tratada de forma confidencial y cedida gra-
tuitamente desde los establecimientos de tejidos a los hospitales autorizados para trasplante de teji-
dos que los demanden.

Para asegurar la calidad y seguridad de esta donacién se le preguntara por antecedentes con posi-
bilidad de transmisién y se extraerd una muestra de sangre para analisis de serologfa viral (hepati-
tis C y hepatitis B, SIDA, etc.) que sirva de control para enfermedades transmisibles. En caso de
positividad de alguna de las anteriores pruebas, se le informara convenientemente.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la asis-
tencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi
mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio
epidemioldgico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién, previstos por la ley.

1.2. DONACION DE PIEL DE DONANTE VIVO O VIVA

En fechas préximas se someterd a una intervencion quirdrgica y como resultado de la misma que-

daré piel y tejido celular subcutaneo sobrante sin ninguna utilidad para usted.

Antes de proceder a la destruccion de esos tejidos se le informa de la posibilidad de que puedan
ser donados de forma altruista al banco de tejidos donde tras la valoracion pertinente quedaran a
disposicion de personas que precisen de la utilizacion de piel o derivados para tratar defectos en la
piel producidos por quemaduras, abrasiones u otros procesos.

Se le informa que esta donacién es voluntaria y seré tratada de forma confidencial y cedida gratui-
tamente desde los establecimientos de tejidos a los hospitales autorizados para trasplante de teji-
dos que los demanden.

Para asegurar la calidad y seguridad de esta donacién se le preguntara por antecedentes con posi-
bilidad de transmisién y se extraera una muestra de sangre para analisis de serologfa viral (hepati-
tis C y hepatitis B, SIDA, etc.) que sirva de control para enfermedades transmisibles. En caso de
positividad de alguna de las anteriores pruebas, se le informara convenientemente.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asis-
tencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi
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mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio
epidemioldgico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién, previstos por la ley.

1.3. DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

La sangre del cordén umbilical obtenida tras el parto, seré utilizada para realizar un trasplante para
cualquier paciente que asi lo precise.

La informacién referente a su persona y a la de su hijo o hija seré tratada de forma confidencial y
codificada de forma que queden protegidas sus identidades. Debera informar al banco de corddn si
cambia de direccién o teléfono.

Se extraera una muestra de sangre para la realizacion de los analisis exigibles (HIV-SIDA, hepatitis
B y hepatitis C, sffilis, toxoplasmosis y citomegalovirus) el dia del parto, y opcionalmente 6 meses
después; asi como un examen clinico a su recién nacido en el momento del nacimiento y, opcio-
nalmente, méas adelante por su pediatra. Igualmente se realizaran anélisis a la sangre del cordén y
se guardaran muestras suyas y de corddn para posteriores analisis. Cualquier resultado patologico
hallado en estos estudios le sera necesariamente comunicado. Asi mismo usted debera informar al
banco de cordén de cualquier anomalia detectada posteriormente por su médico o médica de fami-
lia 0 pediatra, sobre su salud y la de su hijo o hija.

Este consentimiento no obliga a la maternidad a recoger la sangre del cordén umbilical si se con-
sidera que las circunstancias no son las idéneas y no recibird compensacioén econémica ni de nin-
glin otro tipo por la donacién. Conserva la posibilidad de renunciar a este consentimiento hasta el
momento del nacimiento.

En caso de no ser utilizada la sangre para trasplante, podra serlo para investigacion en otras alter-
nativas terapéuticas, siendo posible desecharla si no cumple los requisitos técnicos minimos.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Carécter Personal (Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la
asistencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automa-
tizado. Asi mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como fina-
lidad, el estudio epidemiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonima-
to. Si lo desea, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion,
previstos por la ley.

1.4. DONACION DIRIGIDA DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

En su caso, dado que tiene un hijo o una hija susceptible de recibir un trasplante alogénico de célu-
las progenitoras sanguineas, la sangre del cordon umbilical de su recién nacido, si cumple las con-
diciones necesarias, sera reservada para el eventual trasplante de su hijo o hija.

En caso de que la sangre no pueda ser utilizada con esta finalidad, podra emplearse para trasplan-
te en otras personas enfermas, y en caso de no ser Util para trasplante, para otras alternativas tera-
péuticas o para investigacion, siendo posible desecharla si no cumple los requisitos técnicos mini-
mos. En ninguno de estos supuestos recibira compensacion econémica, ni de ningln otro tipo, por
la donacién.
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La informacidn referente a su persona y a la de su hijo o hija sera tratada de forma confidencial y
codificada de modo que queden protegidas sus identidades. Debera informar al banco de cordon si
cambia de direccion o de teléfono.

Se le extraerd una muestra de sangre para la realizacion de los anélisis exigibles (HIV-SIDA, hepa-
titis B y hepatitis C, sffilis, toxoplasmosis y citomegalovirus) el dia del parto, y opcionalmente des-
pués. También se le realizara un examen clinico a su recién nacido en el momento del nacimiento
y, opcionalmente, mas adelante por su pediatra. Igualmente se realizara andlisis a la sangre del cor-
dén y se guardaran muestras suyas y del corddn para posteriores anélisis. Cualquier resultado pato-
l6gico hallado en estos estudios le sera necesariamente comunicado. Asi mismo, usted debera infor-
mar al banco de cordén de cualquier anomalia detectada por su médico o médica de familia o
pediatra, sobre su salud y la de su hijo o hija.

Este consentimiento no obliga a la maternidad a recoger la sangre del cordén umbilical si se con-
sidera que las circunstancias del parto no son idéneas. Conserva la posibilidad de renunciar a este
consentimiento hasta el momento del nacimiento.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la asis-
tencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asf
mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio
epidemioldgico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion, previstos por la ley.

1.5. AUTORIZACION PARA USO AUTOLOGO EVENTUAL DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
ALMACENADA EN BANCOS PRIVADOS SITUADOS EN ESPANA

La probabilidad de que la unidad de SCU almacenada sea utilizada finalmente por el nifio o la nifa
del que procede es extremadamente baja. EI motivo es que la préactica totalidad de las indicaciones
de trasplante en la infancia se deben a enfermedades que tienen una base genética o congénita v,
por lo tanto, pueden estar presentes en las células del cordén y, una vez hecho el diagnéstico, lo
hacen inltil para el eventual trasplante del nifio o de la nifia o de cualquier paciente.

En el caso de que la nifa o el nifio del que se ha conservado el cordén tuvieran necesidad de un
trasplante por leucemia o enfermedad congénita, tendria que recurrir a otro cordén distinto del suyo
en un banco publico, puesto que las células del cordén almacenado por su madre serian portado-
ras del mismo defecto genético responsable de su enfermedad.

Si la unidad de SCU queda depositada en un establecimiento de tejidos privado ubicado en Espana,
quedara a disposicion del Registro Espariol de Donantes de Médula Osea (REDMO) y podré ser uti-
lizada para tratar a cualquier paciente que necesite un trasplante de SCU y sea compatible con ella.

La informacion referente a su persona y a la de su hijo o hija serd tratada de forma confidencial y
codificada de forma que queden protegidas sus identidades. Debera informar al banco de cordon si
cambia de direccion o teléfono.

Se extraera una muestra de sangre para la realizacion de los analisis exigibles (HIV-SIDA, hepatitis
By hepatitis C, sifilis, toxoplasmosis y citomegalovirus) el dia del parto y opcionalmente 6 meses
después; asi como un examen clinico al recién nacido en el momento del nacimiento y, opcional-
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mente, mas adelante por su pediatra. También se realizara analisis a la sangre del cordon y se guar-
daradn muestras suyas y del cordén para posteriores analisis. Cualquier resultado patolégico halla-
do en estos estudios le sera necesariamente comunicado. Asi mismo usted deberéd informar al
banco de cordén de cualquier anomalia detectada por su médica o médico de familia o pediatra,
sobre su salud y la de su hija o hijo.

Este consentimiento no obliga a la maternidad a recoger la sangre del cordén umbilical si se con-
sidera que las circunstancias no son las idéneas. No recibird compensacion econémica ni de nin-
guin otro tipo por la conservacion. Tiene la posibilidad de renunciar a este consentimiento hasta el
momento del nacimiento.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de proteccion de datos de caracter personal (Ley Orgénica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asis-
tencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi
mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio
epidemiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

1.6. AUTORIZ,ACI(')N PARA USO AUTOLOGO EVENTUAL DE SANGRE DE CORDON PARA LA
CONSERVACION EN BANCO PRIVADO UBICADO EN PAISES DE LA UNION EUROPEA DISTIN-
TOS DE ESPANA

La probabilidad de que la unidad de SCU almacenada sean utilizada finalmente por el nifio o la
nifa del que procede son extremadamente bajas. El motivo es que la préactica totalidad de las indi-
caciones de trasplante en la infancia se deben a enfermedades que tienen una base genética o con-
génita y, por lo tanto, pueden estar presentes en las células del corddn y, una vez hecho el diag-
nostico, lo hacen inutil para el eventual trasplante del nifio o de la nifia o de cualquier paciente.

En el caso de que la nifia o el nifio del que se ha conservado el cordén tuviera necesidad de un
trasplante por leucemia o enfermedad congénita, tendria que recurrir a otro corddn distinto del suyo
en un banco publico, puesto que las células del cordén almacenado por su madre serian portado-
ras del mismo defecto genético responsable de su enfermedad.

La informacién referente a su persona y a la de su hijo o hija seré tratada de forma confidencial y
codificada de forma que queden protegidas sus identidades. Debera informar al banco de cordon si
cambia de direccion o teléfono.

Se extraera una muestra de sangre para la realizacion de los anélisis exigibles seglin la normativa
del pais de destino del banco privado.

Este consentimiento no obliga a la maternidad a recoger la sangre del cordén umbilical si se con-
sidera que las circunstancias no son las idéneas. No recibird compensacién econémica ni de nin-
gun otro tipo por la conservacién. Tiene la posibilidad de renunciar a este consentimiento hasta
el nacimiento.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de proteccion de datos de caracter personal (Ley Orgénica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la asis-
tencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi
mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio
epidemiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién, previstos por la ley.
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1.7. DONACION DE PLACENTA

La placenta una vez finalizado el parto se considera habitualmente producto de desecho y, por
tanto, sin utilidad. Sin embargo, una de las membranas de la placenta (la membrana amnidtica)
puede ser muy Util en cierto tipo de intervenciones, principalmente oftalmolégicas.

Por tanto, existe la posibilidad de donacién de su placenta para que pueda ser extraida la membra-
na amnidtica y procesada de forma que pueda ser utilizada en implantes.

Se le informa que esta donacién es voluntaria y seré tratada de forma confidencial y cedida gratui-
tamente desde los establecimientos de tejidos a los hospitales autorizados para trasplante de teji-
dos que los demanden.

Para asegurar la calidad y seguridad de esta donacién se le preguntara por antecedentes con posi-
bilidad de transmisién y se extraera una muestra de sangre para analisis de serologia viral (hepati-
tis C y hepatitis B, SIDA, etc.) que sirva de control para enfermedades transmisibles. En caso de
positividad de alguna de las anteriores pruebas, se le informara convenientemente.

Finalmente en cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Organica
15/1999 de 13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la
asistencia sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automati-
zado. Asi mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finali-
dad, el estudio epidemiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato.
Si lo desea, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, previs-
tos por la ley.
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2. INFORMACION CLiNICA ESPECIFICA PARA EL IMPLANTE DE CELULAS Y TEJIDOS

2.1. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRANSPLANTE DE
CORNEA O QUERATOPLASTIA

El procedimiento de trasplante de cérnea consiste en sustituir la cornea enferma, por una cérnea
donada transparente. Se realiza en quiréfano con las medidas de esterilidad necesarias.

La cornea es la estructura anterior del ojo cuya caracteristica principal es la transparencia para per-
mitir el paso de la luz y el reconocimiento de las imagenes. La cornea puede estar alterada por opa-
cidades (adquiridas o de nacimiento), edemas, o por una deformacién. La finalidad de esta inter-
vencién es recuperar esta transparencia para permitir el paso de la luz al interior del ojo y la forma-
cién de las imagenes. En algunas ocasiones es necesario para la conservacion del globo ocular
cuando existe peligro de perforacion.

El injerto corneal para trasplantar procede de un o una donante previo paso por el banco de ojos y
se cumplen los requisitos legales asi como las pruebas analiticas necesarias para la donacion segin
la legislacion vigente. Debido a la donacién anénima y altruista de las cérneas agradecemos la
generosidad de las familias que han facilitado la donacion.

La cirugia del trasplante es una cirugia mayor que precisa unas horas de inmovilizacion y reposo
postoperatorio seglin lo indique el personal especialista en Oftalmologia. Se precisa anestesia gene-
ral o local. En la gran mayoria de las personas el ojo operado no es doloroso, aunque si pueden
presentarse molestias.

La recuperacion visual es progresiva, el seguimiento postoperatorio es de varios meses, no siendo
infrecuentes las complicaciones a largo plazo. Precisa tratamiento con colirios y ocasionalmente tra-
tamiento general, incluso medicacion inmunosupresora. La visién puede no recuperarse aunque la
operacion sea satisfactoria si existe lesion en otras partes del globo ocular, alteraciones en la reti-
na, patologia del nervio dptico, glaucoma, retinopatia diabética, ojo vago, etc.

Una situacion especial es la de los autotrasplantes, donde la cérnea es de la propia persona, que
se rota para conseguir evitar alguna opacidad, o bien se utiliza la cérnea del otro ojo.

La cirugfa del trasplante corneal puede ir asociada a la cirugia de la catarata o del glaucoma sien-
do en éstos casos méas complicada la recuperacion visual. Se realiza en quiréfano con las medidas
de esterilidad necesarias.

La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o didacticos, pudiendo asis-
tir al mismo personal autorizado.

Los beneficios que se esperan alcanzar son la recuperacién de la transparencia de la cérnea para per-
mitir el paso de la luz al interior del ojo y asi poder mejorar la vision perdida a causa de la opacifica-
cion de la cdrnea y conseguir una vision Util, siempre que no existan otras patologias oftalmolégicas
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asociadas que lo impidan. Otro objetivo beneficioso también es que se suprime el defecto estético que
sufria al tener una cérnea opaca y blanquecina que en ocasiones le provocaba alteraciones psicoldgi-
cas y de su personalidad al contemplarse frente al espejo con su 0jo sano. En algunas ocasiones es
necesario para la conservacion del globo ocular cuando existe peligro de perforacion.

Con referencia a las alternativas razonables a dicho procedimiento, salvo en casos muy concretos
en que se puede resolver la opacidad con el laser excimer (PTK) o fotoqueratectomia terapéutica, o
queratoplastia lamelar, no existe procedimiento alternativo. Existe otro procedimiento para casos
muy especiales que es la queratoprétesis.

Las consecuencias previsibles son:

En la gran mayoria de las personas a las que se les realiza esta intervencion, el ojo operado no es
doloroso, aunque si pueden presentar molestias tales como fotofobia, lagrimeo, enrojecimiento ocu-
lar, etc., que se puede prolongar durante varias semanas.

La recuperacién visual es progresiva, el seguimiento postoperatorio es de varios meses, no siendo
infrecuentes las complicaciones a largo plazo. Puede precisar correccion oOptica, gafas o lentillas
para conseguir la mejor vision posible. Es necesario mantener tratamientos con colirios durante
periodos prolongados de tiempo, asociados casi siempre a medicacién por via general, que suele
incluir cortisona e inmunosupresores. No se puede predecir con exactitud cuanta vision se va a
recuperar. La visién no serd maxima al menos hasta que se retiren los puntos de sutura y posterior
graduacion, como minimo un afio después de la cirugia.

Existe siempre riesgo de rechazo, que puede no ser controlable con medicacion. Aun en ausencia
de complicaciones, después de la intervencion la visién suele estar disminuida.

Si no se realiza la intervencién no es posible recuperar la visién y continuaria con mala vision. En
caso de perforacion puede perder el ojo.

Toda intervencién quirlrgica comporta algun tipo de riesgo. En este caso hay que tener presente
que aunque estamos ante una técnica de eficacia suficientemente contrastada en gran niimero de
pacientes, no esta exenta de potenciales complicaciones tales como:

Durante la intervencién pueden aparecer complicaciones como dafios sobre el iris, cristalino, pro-
fusion del iris y cristalino pérdidas de vitreo, hemorragia expulsiva, etc. Después de la operacion
(en el postoperatorio), las principales complicaciones que pueden aparecer son:

- Inflamacion de la cornea.

- Rechazo del injerto.

- Aumento de la tensién ocular o glaucoma.

- Alteraciones permanentes de la transparencia corneal que requeriran un nuevo trasplante.

- Astigmatismo.

- Rotura de la sutura y reapertura de la herida que puede precisar reintervenir para completar
sutura.

- Hemorragia o infeccién intraocular.

- Edema, ulceracion y necrosis del injerto.

- Vascularizacion del injerto.

- Recidiva de una enfermedad original de la cornea donada, especialmente en los casos de dis-
trofias corneales, queratitis herpética, etc.
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- Cicatriz filtrante y/o ectasia del injerto.

- Colapso de la camara anterior.

- Sinequias anteriores o hernia de iris.

- Vascularizacion del injerto.

- Uveitis.

- Desprendimiento de coroides con o sin hipotonia.

Suele quedar un defecto de refraccion, especialmente astigmatismo, que puede corregirse total o
parcialmente con gafas o con una segunda intervencion.

Las posibles complicaciones de la queratoplastia pueden conducir a un fracaso en la recuperacion
visual, precisando en algunas ocasiones nuevo trasplante.

Otros riesgos, relativamente poco frecuentes, son los inherentes a la técnica anestésica empleada:
entre los riesgos estan la hemorragia retrobulbar, oclusién de la arteria central de la retina, lesién del
nervio éptico, perforacién ocular, depresién cardiovascular y pulmonar, reaccién toxico-alérgica,
pudiendo incluso ocurrir especialmente en casos de anestesia general y de forma excepcional coma
irreversible por depresion del sistema nervioso o incluso fallecimiento por parada cardiorrespiratoria.

Las complicaciones oculares méas graves aunque poco frecuentes (menos del 0,4 %) son la hemo-
rragia expulsiva y las infecciones intraoculares o endoftalmitis, que podrian llevar a la pérdida del
ojo de forma mas o menos inmediata. Las patologias sistémicas asociadas como diabetes, hiper-
tension, cardiopatias, inmunodepresion y otras, aumentan el riesgo quirlrgico y la posibilidad de
complicaciones intra y postoperatorias. Las mujeres deben informar al médico o a la médica si esta
embarazada o en periodo de lactancia.

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su extension,
que podran ser comentadas con su especialista en Oftalmologfa si usted lo desea. Otros riesgos o
complicaciones que pueden aparecer teniendo en cuenta sus circunstancias personales (estado pre-
vio de salud, edad, profesién, creencias, etc.) son: (rellene el campo de riesgos)..........ccoeeeevvvieeein.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se
reduzcan al minimo. Su estudio incluird, entre otras, pruebas seroldgicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado se han evaluado por personal sanitario cualificado
y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo, aun-
que minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
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taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono....................

2.2. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO QUI-
RURGICO RECONSTRUCTIVO DEL OJO Y TEJIDOS PERIOCULARES. IMPLANTE DE MEMBRANA
AMNIOTICA Y/O TEJIDO ESCLERAL.

El procedimiento consiste en la reparacién del globo ocular y/o los tejidos perioculares (huesos de
la érbita, musculatura extraocular, parpados, conjuntiva, via lagrimal y otros) lesionados por acci-
dentes, traumatismos, o intervenciones quirdrgicas previas.

Si las lesiones comprometen los tejidos blandos que rodean al ojo, la accién reparadora se basa en
reconstruir estos tejidos, para lo que puede ser necesario utilizar tejidos o partes procedentes del
otro ojo, o de otra parte del cuerpo, o tejidos de donante, ya sea membrana amniética ¢ tejido escle-
ral, asi como, ocasionalmente, materiales ajenos al organismo (sintéticos o metalicos).

Cuando ha sido afectado el globo ocular, se examina quirlrgicamente para realizar su reconstruc-
cion (sutura en caso de heridas perforantes, vitrectomia en caso de entrada de cuerpos extrafios
intraoculares o luxacion del cristalino). Este tipo de actuacion a veces requiere la accién combina-
da de varias intervenciones oftalmolégicas (vitrectomia, cirugia de estrabismo, cirugia de via lagri-
mal, microcirugia del polo anterior del ojo, implantacién de lentes intraoculares, etc.), segin el
grado de complejidad de las lesiones que el aparato de la vision presenta, y en ocasiones éstas
deben realizarse por pasos o etapas.

Cuando la persona padece un estallido del ojo por un traumatismo grave o el examen no garantiza
posibilidad alguna de recuperacién, se realiza una evisceracion (vaciamiento del contenido del ojo
y extirpacion de su vértice anterior) o si ello no es posible, una enucleacién o extirpacién comple-
ta del globo ocular.

Los beneficios que se esperan alcanzar con esta intervencion son conseguir el restablecimiento de la
integridad del ojo y/o las estructuras que le rodean. Se intenta, en caso de que la lesién no sea grave
o no afecte de forma importante estructuras nobles o fundamentales del ojo (retina, cornea en su
zona central, etc.), recuperar asimismo la visién que la persona tenfa antes de la enfermedad.

En cualquier caso se intenta, aun ante lesiones de gran envergadura, mantener las estructuras ana-
témicas a fin de que las consecuencias o secuelas, tanto funcionales como de aspecto estético ten-
gan la menor importancia posible.

Con referencia a las alternativas razonables a dicho procedimiento, en ocasiones es preciso acudir
a otras medidas complementarias de la cirugia para solucionar definitivamente el problema (radio-
terapia, empleo de medicacion, quimioterapia, etc.) o a la colaboracién con otras especialidades
médicas (Cirugia Maxilofacial, Otorrinolaringologia, Oncologia Médica, Oncologia Radioterapica) en
cuyo caso se organizaran las medidas adecuadas de coordinacion.
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Las consecuencias previsibles tras su realizacién son:

Dolor y molestias en la zona, tanto por el efecto del propio proceso como de las suturas que habi-
tualmente son necesarias y han de ser mantenidas durante dias o semanas segun las estructu-
ras afectadas.

Necesidad de mantener tratamiento local con colirios y/o pomadas ademas de tratamientos gene-
rales ocasionalmente, durante varias semanas.

Lograr obtener, en caso de lesiones no graves, una recuperacién total o parcial de la visién y una
situacion funcional del ojo y su entorno lo mas préxima a la existente antes de la aparicién de la
enfermedad o el accidente. En caso de lesiones graves, intentar que las secuelas sean las mas
leves posibles, y en Ultimo caso proteger la vida de la persona afectada. Aun realizando la recons-
truccién, con lo cual se produce mejoria, es posible que no lo haga en la medida que se desea
0 se imagina.

Si el accidente o enfermedad ha sido grave o si la reconstruccion se ha demorado excesivamente,
puede que se produzcan infecciones y/o diversas complicaciones que acarrean riesgo de la vida, o
en otras ocasiones, pérdida del ojo en caso de no haber sido intervenido.

Si la afectacion es de tejidos blandos perioculares, puede quedar como secuela visién doble, tem-
poral o permanente. Si se afecta la estructura del globo ocular en la zona central de la cérnea y no
existe reparacion, quedaran secuelas que interrumpen la visién (cicatrices, deformidades o leuco-
mas). Si la afectacién ha sido en la retina y no es reparada, puede interrumpirse la vision del ojo
de forma definitiva. Si existe una desproteccion del ojo por arrancamiento palpebral y no es repa-
rado, ésta provocara un deterioro molesto y doloroso del ojo hasta la pérdida del mismo, si no se
realiza la intervencion. Cuando la via lagrimal es seccionada puede persistir un lagrimeo continuo
o intermitente de forma indefinida.

Toda intervencion quirlrgica comporta algln tipo de riesgo. En este caso concreto hay que tener
presente que durante la intervencion, no siempre se logra realizarla de la forma que se ha planifi-
cado, el o la especialista en Cirugia tiene en ocasiones que adaptarse a las circunstancias y reali-
zar la reconstruccion de acuerdo a lo que las caracteristicas de las lesiones le permiten. Después
de la operacién, en el postoperatorio, las principales complicaciones que pueden aparecer son:

- Hemorragias intraoculares.
- Desprendimiento de retina en el caso de traumatismos y/o cuerpos extrafos intraoculares.
- Dehiscencias de suturas.
- Infecciones.
- Opacidades del cristalino, en muchas ocasiones por el propio trauma original.
- Glaucomas secundarios.
- Reaparicién de la patologia inicial que puede resolverse, en ocasiones, con tratamiento médico
0 requerir una nueva intervencion.
- Con menor frecuencia pueden producirse otros efectos tales como:
— Cicatrices anormales y a veces antiestéticas.
— Sangrados abundantes durante o después de la cirugia.
— Infeccion.
— Problemas de sequedad ocular. Desproteccion del ojo.
— Alteraciones térmicas (quemaduras) en otras zonas vecinas por la aplicacién de radiofre-
cuencia, bisturi eléctrico o laser durante la intervencién quirtrgica.

CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



Otros riesgos relativamente poco frecuentes son los inherentes a la técnica anestésica empleada. Con
la anestesia local pueden producirse reacciones a la medicacion, alteraciones generales (crisis vaga-
les con mareos, hipotension, taquicardia), asi como alteraciones locales (hemorragias intraorbitarias,
o excepcionalmente perforacién del ojo que va a ser intervenido). En ambos casos la intervencion
debe suspenderse, para reintentarse semanas después con el mismo método o bien realizarse bajo
anestesia general o anestesia local con mayor profundizacién. Las complicaciones derivadas de la
anestesia genera pueden ser shock anafilactico, hipotension y parada cardiorrespiratoria.

Las patologias sistémicas asociadas como diabetes, hipertensién, cardiopatias, inmunodepresion y
otras, aumentan el riesgo quirlrgico y la posibilidad de complicaciones intra y postoperatorias.

Existen descritas otras complicaciones infrecuentes no incluidas en este texto dada su extension,
que podran ser comentadas por su especialista en Oftalmologia si usted lo desea.

Otros riesgos o complicaciones que pueden aparecer teniendo en cuenta sus circunstancias perso-
nales (estado previo de salud, edad, profesién, creencias...etc.) son: (rellene el campo riesgos)

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se
reduzcan al minimo. Su estudio incluird, entre otras, pruebas seroldgicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifica-
do y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono..............ccccvvens
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2.3. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTES VALVULARES

Todas las valvulas cardiacas pueden afectarse dando como resultado una estenosis (estrechamien-
to), una falta de cierre adecuado (insuficiencia o regurgitacién) o una combinacién de ambas posi-
bilidades (doble lesion). En general, las causas de estas lesiones son la enfermedad reumatica, la
edad avanzada (enfermedad degenerativa) y la presencia de un defecto congénito, principalmente
en el caso de la valvula adrtica (valvula bicuspide y estenosis subvalvular).

Las ventajas de las valvulas humanas respecto a los otros sustitutos valvulares son, fundamen-
talmente, su resistencia a las infecciones, al no poseer en su estructura ninglin componente pro-
tésico, su buen comportamiento hemodindmico, comparable al de las vélvulas propias, y no
requerir tratamiento anticoagulante o antiagregante para evitar fendmenos tromboembdlicos una
vez implantadas.

En la afectacion de la vélvula adrtica, la cirugia consiste generalmente en cambiar su valvula dete-
riorada por una valvula artificial. En casos especiales se puede reparar o recurrir a complejas téc-
nicas mixtas (técnica de David o de Yacoub) encaminadas a la conservacién de la valvula adrtica
siempre que sea posible. En otras situaciones para evitar una anticoagulacion indefinida en pacien-
tes jovenes y en edad fértil, es necesario realizar una técnica que consiste en la implantacion de
una valvula pulmonar propia en el lugar de la vélvula adrtica y una valvula humana procedente de
una donacién, en el lugar de la valvula pulmonar (operacion de Ross).

En otros casos, fundamentalmente en infecciones cardiacas, pueden sustituirse valvulas cardiacas
por valvulas humanas de donantes, que se conservan congeladas. Las ventajas de estas valvulas
son, su resistencia a la infeccién y su comportamiento muy similar al de las vélvulas propias. Sus
principales inconvenientes son que la técnica de implante es relativamente compleja, una durabi-
lidad -en algunos casos- limitada respecto a otros implantes valvulares, y una remota posibilidad
de transmision de enfermedades tales como hepatitis o infeccion por virus VIH.

En el caso de afectacién de la valvula mitral, en muchos casos de insuficiencia por enfermedad
degenerativa, se puede reparar mediante técnicas de plastia valvular. Cuando la valvula esté estre-
chada, hay casos en que se puede abrir la zona estrechada (comisurotomia). En caso contrario seria
necesario sustituirla por una valvula artificial (protésica).

La valvula tricuspide se afecta secundariamente a la enfermedad mitral y/o adrtica en relacién con
el aumento de presién en la arteria pulmonar. Es una vélvula que puede repararse en la mayoria
de los casos con la ayuda de un anillo protésico especial o con técnicas de correccién pléstica, aun-
que ocasionalmente puede ser sustituida por una valvula artificial. La afectacion de la tricispide
indica una evolucion larga y desfavorable, por lo que el riesgo quirtirgico aumenta.

Otros tratamientos se realizan con véalvulas protésicas, que pueden ser de dos tipos: biologicas o
mecanicas. Las primeras estan confeccionadas con tejidos de animales (valvulas de cerdo o fabri-
cadas con pericardio bovino). Las metélicas estan hechas con aleaciones especiales y carbén piro-
litico. Las mecanicas necesitan que se realice anticoagulacion a la persona portadora durante el
resto de su vida y la ventaja principal es que pueden durar indefinidamente. La ventaja principal
de las biolégicas es que no es necesario realizar anticoagulacién pero su duracion esta limitada a
una media de unos 15 afios en posicion adrtica y 10 afios en posicion mitral. Sin embargo, muchas
veces las personas necesitan estar anticoaguladas por tener una auricula izquierda muy dilatada y
estar en fibrilacién auricular (arritmia con la tasa mas alta de embolismo a distancia).
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El riesgo de estas intervenciones es mas alto que el habitual y depende de la edad, presién en la
arteria pulmonar, funcién de los ventriculos derecho e izquierdo y del estado general.

Es posible que se demuestre que ademas de su lesion valvular adrtica tenga usted enfermas una
0 mas arterias coronarias que requeriran la realizacién de injertos coronarios. El riesgo de la ciru-
gia aumenta si es necesario anadir este otro procedimiento quirtrgico al de la sustituciéon de su
valvula adrtica.

El riesgo, evidentemente, serd mayor cuantos mas injertos coronarios necesite. No obstante este ries-
go es de aproximadamente un 5-10% dependiendo del grado funcional y de su situacion general.

La intervencion quirlrgica requiere anestesia general y el uso de circulacion extracorpérea, que con-
siste en establecer una circulacion artificial mientras el corazén esté parado con el fin de que se
mantengan vivos todos los érganos. Se mantendré la sangre sin que se produzcan coagulos y tam-
bién se bajara la temperatura del cuerpo en grado variable, para conservar una buena funcién de
todos los dérganos.

Como casi todo lo que es artificial, la circulacion extracorpérea no es perfecta aunque cubre, con
un amplio margen de seguridad, los requerimientos necesarios para mantener un estado general
del organismo en buenas condiciones. Al ser imprescindibles la anticoagulacion y el mantenimien-
to de la hipotermia en grado variable durante todo el tiempo que dure, pueden desarrollarse en el
periodo postoperatorio inmediato trastornos de la coagulacién y hemorragia, que puede dar lugar a
una vuelta al quiréfano para revision. Hoy en dia el riesgo es pequefio.

Las complicaciones méas importantes son cerebrales, pulmonares, cardiacas y renales, que dependen
en gran cuantia de la edad. En las personas mayores, las complicaciones renales y cerebrales son las
mas frecuentes (2-3%). EI pulmén es un dérgano que sufre con la circulacion extracorpérea y sin duda
la existencia de enfermedades cronicas previas representa un factor importante en la aparicién de com-
plicaciones. Las complicaciones cardiacas son secundarias al tiempo en que es necesario mantener
el corazén parado y sin riego coronario, para realizar la correccion de su o sus lesiones. Son mas fre-
cuentes en casos de enfermedad coronaria severa y sobre todo si esta disminuida la funcién del ven-
triculo izquierdo. Las mas frecuentes son la insuficiencia cardiaca, las arritmias, las hemorragias y
taponamiento cardiaco. En el estado actual de la ciencia de la cirugia cardiaca, no sabemos exacta-
mente qué corazén soportara adecuadamente y sin deterioro importante, esta situacion.

Del procedimiento a realizar se espera la solucion de los problemas de sus vélvulas y la consiguien-
te mejoria de los 6rganos afectados por su mal funcionamiento, especialmente la fatiga. Se mejo-
rard su calidad de vida, pero ocasionalmente pueden presentarse complicaciones, como la infec-
cion de la valvula, la formacion de un coégulo o la rotura del anclaje de la valvula a su corazén que
impidan la mejoria que se espera y que pueden provocar una reintervencion.

Otros riesgos o complicaciones que pueden aparecer teniendo en cuenta sus circunstancias perso-
nales (estado previo de salud, edad, profesién, creencias...etc.) son: (rellene el campo riesgos)
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Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se
reduzcan al minimo. Su estudio incluird, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifica-
do y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................

2.4. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REVASCULARIZA-
CION CON HOMOINJERTOS CRIOPRESERVADOS

El tratamiento de una infeccién de una protesis adrtica o de extremidad sigue siendo en la actuali-
dad un dificil reto terapéutico. El cuadro séptico debido a la infeccién condiciona en gran medida
las complicaciones de otras técnicas de ligadura y “by-pass” extra-anatéomico. Igualmente puede
suponer una alta mortalidad, con una tasa elevada de pérdida de la extremidad.

La posibilidad de disponer de aloinjertos arteriales criopreservados sobre terrenos infectados ha rea-
bierto una estrategia terapéutica. En la actualidad ha quedado demostrado de formas experimental
y clinica que los materiales bioldgicos tienen una mayor resistencia a la infeccién que las prétesis
sintéticas. En especial los homoinjertos presentan una resistencia casi éptima a las infecciones.

Cuando se habla de homoinjerto vascular se hace referencia al sustituto vascular procedente de una
persona que ha donado sus arterias. La extraccion de las arterias se realiza de donantes con muer-
te cerebral y después de ser sometidas a varios estudios se conservan en frio. La criopreservacion
es la técnica de conservacién de los tejidos organicos fundamentada en el frio.

Estos homoinjertos arteriales a largo plazo pueden presentar complicaciones, pero a pesar de ellas
constituyen una buena alternativa terapéutica como primera eleccién en el tratamiento de las infec-
ciones protésicas vasculares.

Se le va a realizar el implante de un homoinjerto criopreservado para sustituir la prétesis infectada
y su tendencia a la rotura porque la infeccidon compromete a las conexiones de la protesis. Si esto
ocurre, la vida corre serio peligro por la gran hemorragia que se produce.
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El tratamiento quirdrgico supone la separacién del injerto protésico infectado y la implantacion de
un homoinjerto criopreservado, se resecara quirlrgicamente esta prétesis antes de que se rompa,
0 mejor aun, antes de que produzca ninglin sintoma que ponga en peligro su vida.

Bajo anestesia general, se le realizard una incision en el abdomen. Se localizara y resecara la pré-
tesis y en su lugar se colocara una arteria criopreservada para que la sangre pueda volver a fluir
hacia sus extremidades inferiores. Inmediatamente después a la cirugia estara en la UCI, donde se
le vigilara estrechamente durante las primeras horas.

Durante su ingreso se le realiza un exhaustivo estudio de sus funciones cardiaca y pulmonar, para
descartar problemas que puedan complicar la cirugfa. Sin embargo, los riesgos existen y son:

¢ Hemorragia.

* Problemas respiratorios.

* Infarto de miocardio.

¢ Infarto cerebral.

e Colitis isquémica.

¢ Insuficiencia renal.

e Disfuncion sexual.

e Siel “by—pass” fracasa (por trombosis), necesitard una nueva intervencion quirdrgica.

En su caso, la implantacion de un homoinjerto criopreservado es el Unico procedimiento que puede
ofertarle menor riesgo de complicaciones mayores y salvar sus piernas. No obstante, una vez con-
trolada la infeccién si a medio o largo plazo presentara una complicacién de este injerto, esta alter-
nativa darfa lugar a poder reemplazarla mediante la colocacién de protesis intraarteriales impregna-
das en antibiotico, que se introducen a través de las arterias femorales.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencién se
reduzcan al minimo. Su estudio incluird, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificara cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifica-
do y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................
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2.5. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA DEL
TRASPLANTE DE MENISCO

El propdsito principal de esta intervencion es aliviar significativamente la sintomatologia debida a la
reseccion previa, ya sea total o subtotal de un menisco (externo o interno), y evitar los fenémenos
que, a medio o largo plazo, llevan casi invariablemente a la artrosis precoz de su rodilla. Asi mismo
Se repararan, siempre que sea posible, todas las lesiones que se aprecien durante la intervencion.

La intervencion precisa de anestesia. El tipo de anestesia utilizada seré valorado por el Servicio de
Anestesiologia.

Durante la intervencién se sustituyen los restos meniscales por un aloinjerto crioconservado de
donante cadaver.

Toda intervencién quirlrgica, tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacién clinica de
cada persona (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, etc.) lleva impli-
citas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian requerir tratamientos
complementarios, tanto médicos como quirlrgicos, asi como un minimo porcentaje de mortalidad.

Las complicaciones de la intervencion quirtrgica para el trasplante de menisco y exploracion del
resto de la rodilla pueden ser:

- Hemorragia masiva por la afectacién de un gran vaso, que en algunos casos puede llevar a la
amputacién del miembro u ocasionar la muerte.

- Lesion o afectacion de los nervios adyacentes que podrian ocasionar trastornos sensitivos y/o
motores permanentes.

Por su situacién actual, pueden aumentar riesgos o complicaciones como:

- Problemas vasculonerviosos secundarios a la utilizacion del manguito de isquemia.

- Flebitis o tromboflebitis que puede dar lugar en el peor de los casos a embolismo pulmonar y
muerte.

- Sinovitis de repeticion.

- Rigidez en la articulacién de la rodilla o pérdida de movilidad.

- Persistencia de dolor en la rodilla.

- Distrofia simpatico-refleja.

- Complicaciones especificas del trasplante tales como desinsercion o rotura del injerto, disminu-
cion de tamafio o degeneracién del injerto, infeccion del injerto y rechazo del injerto.

Si durante la exploracion de la rodilla se observara degeneracion condral avanzada, podria contrain-
dicarse el procedimiento en el mismo acto quirdrgico.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencién se
reduzcan al minimo. Su estudio incluira, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifica-
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do y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacion o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................

2.6. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTE DE
HOMOINJERTOS CUTANEOS (PIEL DE DONANTE)

La utilizacion de sustitutos cutaneos es una de las causas de que en los Ultimos 50 afios haya
aumentado la supervivencia de las personas que han sufrido quemaduras graves. La cirugia agre-
siva para eliminar el tejido desvitalizado como resultado de la quemadura, disminuye las complica-
ciones que constituyen un peligro para la vida, la mas frecuente es la infeccion.

Tras la retirada del tejido desvitalizado, la cobertura de la herida resultante, si las condiciones de la
persona lo permiten, se hace con las capas superficiales de su propia piel (autoinjerto cutaneo).
Ello ocasiona una nueva herida que normalmente cura en pocos dias con los apositos adecuados.
Cuando sus condiciones no permiten que se le tomen autoinjertos (escasez de zonas de piel sanas,
o inestabilidad de la persona), se utilizan sustitutos cutaneos, aunque hoy por hoy no existe nin-
gun sustituto cutdneo que pueda compararse en resultado a la propia piel.

No obstante, dichos sustitutos ayudan a que el estado de la persona no se deteriore, disminuyen-
do la pérdida de sustancias necesarias para el organismo y el riesgo de entrada de gérmenes, ade-
mas de mejorar el confort. Entre los sustitutos cutéaneos, la piel humana de otra persona (homoin-
jerto cutédneo) es de lo mas utilizada en todas las unidades de quemados.

La piel se obtiene en el curso de una donacién multiorganica, que se efectlia en las mismas con-
diciones de esterilidad que cualquier intervencion quirdrgica, y se conserva congelada siguiendo las
normas generales para todos los paises de la Unién Europea.

El homoinjerto cutdneo aventaja a otros sustitutos cutaneos en que es uno de los que mejor se
defienden de la infeccién por tratarse de un tejido biolégico y no sintético. Por el mismo motivo, y
a pesar de las normas de seguridad, no se puede descartar la transmisién de enfermedades, igual
que con otros érganos o tejidos, como la sangre.

En algunos casos el homoinjerto cutaneo permanece como cobertura definitiva de la herida, pero
lo mas frecuente es que actle como un apdsito transitorio, sufriendo un mecanismo de rechazo por
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no ser propio y deje de cumplir su funcién. El objetivo es que en ese tiempo el estado general de
la persona haya mejorado, y algunas de sus heridas se hayan curado. Entonces, serd el momento
de obtener injertos propios, o si la extensién de la quemadura no deja piel sana, piel cultivada con
sus propias células, aunque de peor calidad que el autoinjerto cuténeo.

El procedimiento de implante de homoinjertos cutaneos tiene por finalidad aumentar las posibilida-
des de curacién, pero no es capaz de mejorar el resultado estético de las cicatrices de quemadura
profunda.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencién se
reduzcan al minimo. Su estudio incluira, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificara cual-
quier resultado trascendente para su salud.

- El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y des-
interesada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifi-
cado y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmisién de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgéanica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demioldgico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacion o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................

2.7. INFORMACI()N ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA RECEPCION DE
INJERTO OSEO

El propdsito principal de esta intervencion es la reconstruccion de pérdidas de sustancia ésea (cau-
sadas por infecciones, quistes, reseccién de tumoraciones benignas o malignas), defectos dseos en
torno a protesis articulares de cadera, rodilla u otras localizaciones, defectos congénitos o pérdidas
6seas en traumatismos, establecer puentes 6seos en articulaciones que precisen artrodesis, propor-
cionar topes 6seos para limitar la movilidad, favorecer la curacién de una pseudartrosis, estimular
la consolidacion ésea o llenar defectos en retardos de consolidacion u osteotomias.

La intervencién precisard anestesia. Consiste en reconstruir el esqueleto mediante el empleo de
injerto éseo procedente de un establecimiento de tejidos autorizado, bien mediante el uso de frag-
mentos grandes o mediante pequefos fragmentos de hueso triturado.
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Toda intervencion quirdrgica tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacion clinica
de cada persona (diabetes, cardiopatia, hipertensién, edad avanzada, anemia, obesidad, etc.)
lleva implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian reque-
rir tratamientos complementarios, tanto médicos como quirlrgicos, asi como un minimo porcen-
taje de mortalidad.

Las complicaciones de la intervencién quirlrgica en la que se va a requerir la implantacion de injer-
to dseo pueden ser:

- Infeccion al nivel de la herida quirtrgica.

- Lesion vascular.

- Lesion o afectacion de algln tronco nervioso que pueda causar, temporal o definitivamente,
alteraciones sensitivas o motoras.

- Rotura o estallido del hueso manipulado.

- Rotura por fatiga del injerto 6seo, o bien su resorcion.

- Transmision de enfermedades no conocidas en este momento, no detectadas con los criterios
actuales de seleccion de donantes y con las pruebas diagnosticas que proporciona la ciencia en
nuestros dias.

- Fracaso en la integracién del injerto 6seo y persistencia de la causa que motivé su utilizacion.

- Aflojamiento o rotura del implante metélico utilizado para la fijacion del injerto.

Si en el momento del acto quirtrgico surgiera algiin imprevisto, el equipo médico podra variar la
técnica quirdrgica programada.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencién se
reduzcan al minimo. Su estudio incluira, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifica-
do y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informaciéon obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................
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2.8. INFORMACI(')N, ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA REPA-
RADORA DEL CARTILAGO ARTICULAR (AUTOINJERTOS, MOSAICOPLASTIAS, PERFORACIONES,
ALOINJERTOS Y AUTOTRASPLANTE DE CONDROCITOS CULTIVADOS)

El proposito principal de la intervencién es intentar restaurar el cartilago articular y disminuir el
deterioro progresivo de la articulacion.

Las intervenciones precisaran anestesia, que sera valorada por el Servicio de Anestesiologia. Las
que principalmente pueden realizarse son:

- Perforaciones. Se perfora en hueso de debajo del cartilago para que se cree un tejido cicatricial
parecido al cartilago sano.

- Autoinjertos. Extraccion de fragmentos de cartilago y hueso de zonas sanas que no soportan
peso para fijarlas en las zonas sin cartilago y sometidas a carga y desgaste.

- Mosaicoplastia. Es una variante de autoinjerto en los que se extraen uno o varios cilindros de
hueso y cartilago y se incrustan en la zona dafada.

- Aloinjerto. Se sustituye la zona lesionada por una pieza similar tallada procedente de una dona-
cion de cadaver humano.

- Autotrasplante de condrocitos cultivados. En una primera intervencién se extraen mediante
artroscopia unos pequenos fragmentos de cartilago sano que se cultivan en un establecimiento
de tejidos. En una segunda intervencion se implantan estas células de cartilago cultivadas.

Debe ser su especialista quien debe recomendarle la técnica mas adecuada para su caso especifi-
co. Para algunas de las técnicas empleadas puede ser necesario el uso de implantes metalicos o de
otros materiales dentro del hueso. Estos implantes pueden ser permanentes o bien puede ser nece-
saria su retirada en una segunda intervencion.

Toda intervencién quirlrgica tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacién clinica de
cada persona (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, etc.) lleva
implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian requerir tra-
tamientos complementarios, tanto médicos como quirlirgicos, asi como un minimo porcentaje de
mortalidad.

Las complicaciones de la intervencién quirlrgica para tratamiento quirtrgico reparador de las lesio-
nes del cartilago articular, pueden ser entre otras:

- Infeccion de las heridas operatorias o de la articulacion.

- Fracaso de la reparacion del cartilago, que puede suponer la necesidad de otra intervencion
quirtrgica.

- Lesién de estructuras vasculonerviosas adyacentes a la articulacién, que pueden llevar a la
amputacién del miembro y a secuelas neuroldgicas irreversibles.

- Hemorragia.

- Rigidez articular, que puede requerir un largo tiempo de rehabilitacion o una nueva interven-
cion para liberar las adherencias articulares.

- Fractura de estructuras dseas cercanas a la articulacion durante las manipulaciones requeridas.
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- Roturas de tendones o ligamentos adyacentes.

- Hematomas de zonas adyacentes.

- Distrofia simpatico-refleja.

- Sindrome compartimental.

- Fallos y roturas del material empleado.

- Trombosis venosas y eventualmente tromboembolismo pulmonar de graves consecuencias.

Si en el momento del acto quirlirgico surgiera algiin imprevisto, el equipo médico podra variar la
técnica quirdrgica programada.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se
reduzcan al minimo. Su estudio incluira, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y tejido donado han sido evaluados por personal sanitario cualifica-
do y se han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aungue minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacién obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demioldgico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicién, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacion o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................

2.9. INFORMAICI(')N ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA IMPLANTE DE MEM-
BRANA AMNIOTICA EN CASO DE QUEMADURAS GRAVES

La utilizacion de sustitutos cutdaneos es una de las causas de que en los Ultimos 50 afios, haya
aumentado la supervivencia de las personas que han sufrido quemaduras graves.

Incluso en casos de quemaduras de espesor parcial, cuando no se ha destruido todo el espesor de
la piel, se puede beneficiar de la aplicacién de algin sustituto cutaneo que:

- Favorezca la curacion.

- Disminuya el dolor.

- Permita en ocasiones espaciar las curas.

- Ayude a que su estado no se deteriore, disminuyendo la pérdida de substancias necesarias para
el organismo, y el riesgo de entrada de gérmenes, ademas de mejorar el confort.
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Uno de estos sustitutos es la membrana amnidtica, obtenida con la autorizacién debida, de partos
por cesarea, que se conserva congelada siguiendo las normas generales de todos los paises de la
Unién Europea.

La membrana amnidtica aventaja a otros sustitutos cutaneos en que es uno de los que mejor se
defienden de la infeccién por tratarse de un tejido biolégico y no sintético. Por el mismo motivo, y
a pesar de las normas de seguridad, no se puede descartar la transmision de enfermedades, igual
que con otros érganos o tejidos, como la sangre.

Si la quemadura ha destruido todo el espesor de la piel, la membrana amnidtica actuard como un
aposito transitorio, mejorando la herida que posteriormente debera cubrirse con un autoinjerto cuta-
neo. Si se han destruido sélo las capas superficiales de la piel, la membrana amniética favorecera
la curacion de la herida.

El procedimiento de implante de membrana amniética no es imprescindible para la curacién de la
herida, pero tiene por finalidad acelerar la curacion, aunque no es capaz de mejorar el resultado
estético de las cicatrices de quemadura profunda.

Se haran todas las pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencién se
reduzcan al minimo. Su estudio incluird, entre otras, pruebas serolégicas para la determinacion de
virus de la hepatitis C (VHC), de la hepatitis B (VHB), virus del SIDA (VIH), etc. Se notificaré cual-
quier resultado trascendente para su salud.

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y desin-
teresada. Si bien cada donante y el tejido donado han sido evaluados por personal cualificado y se
han aplicado protocolos para evitar riesgo de transmisién de enfermedades, dicho riesgo, aunque

minimo existe, habiendo sido estimado en:

1,004/100.000 donantes para virus hepatitis B.
0,237/100.000 donantes para virus hepatitis C.
0,578/100.000 donantes para VIH.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

2.10. INFORMACION ADJUNTA AL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA AUTOTRASPLANTE
DE GLANDULAS PARATIROIDES CRIOPRESERVADAS

La criopreservacién de las glandulas paratiroides es una posibilidad en la cirugia de pacientes con
insuficiencia renal cronica que desarrollan hiperparatiroidismo secundario y que van a ser objeto de
una separacion de las glandulas paratiroides para equilibrar el sistema de regulacion endocrina cal-
cio-fésforo. También se ha utilizado en personas sometidas a tiroidectomia total por carcinoma.

El objetivo es restaurar la funcién glandular paratiroidea, reimplantando su propio tejido conserva-
do en caso de presentar hipoparatiroidismo.
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El autotrasplante de glandulas paratiroideas criopreservadas exige la seleccion previa de glandulas
que no hayan desarrollado una diferenciacion no nodular. Esto se realiza basicamente mediante téc-
nicas anatomopatolégicas que permiten seleccionar para criopreservacion las glandulas esencial-
mente no nodulares. No obstante, en los escasos estudios en los que se ha aplicado esta tecnolo-
gfa, la recidiva del hiperparatirodismo suele estar entre el 10 y 30 %, al parecer por una serie de
factores dificilmente controlables entre los que cabe destacar alteracién en el “set point”, alteracion
en el nimero de receptores a calcitriol, mal control de fésforo, capacidad migratoria de las células
paratiroideas hacia otros tejidos, etc. y otros que probablemente se desconocen, que favorecen la
aparicién de recidivas.

El reimplante de células paratiroideas criopreservadas se suele realizar en el antebrazo, lugar de
coémoda accesibilidad y con minimas complicaciones quirtrgicas. El abordaje postoperatorio a esta
zona es mucho maés sencillo que si se opta por la revision quirtrgica del cuello. Otras complicacio-
nes posibles se centran en que el tejido celular autotrasplantado no sea viable.

En cumplimiento de la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal (Ley Orgénica 15/1999 de
13 de diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la asistencia sani-
taria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi mismo
se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el estudio epi-
demiolégico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo desea, puede
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, previstos por la ley.

Si antes de dar su consentimiento desea més informacién o tiene cualquier duda, no tenga reparo
en preguntarnos. Le atenderemos con mucho gusto.
Para cualquier duda llame al teléfono.....................
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ANEXO 4

EXTRACCION DE CELULAS Y TEJIDOS

DONANTES FALLECIDOS O FALLECIDAS

En las tres Ultimas décadas se ha producido un progreso notable en el campo de los trasplantes.
Este progreso estd basado en conceptos, practicas y técnicas, entre las que se destacan la defini-
cion de "muerte cerebral' y la donacion, el desarrollo de la criobiologia y la conservacion de 6rga-
nos y tejidos y finalmente, los avances en el campo de la inmunobiologia, como son las determi-
naciones de la histocompatibilidad y la terapéutica inmunosupresora.

Una vez realizada la deteccion y valoracion del o de la donante y obtenido el consentimiento para
la extraccion, por el personal médico responsable de la persona fallecida o el personal coordinador
de trasplantes del centro hospitalario, se procederé a la evaluacion de la calidad del tejido a extraer.

La extraccion corresponde a especialistas en Cirugfa y al personal de Enfermeria del Bloque
Quirdrgico, también responsable de la introduccién de cada tejido en los recipientes adecuados asi
como de la extraccién de muestras para cultivo microbiolégico, analisis anatomopatoldgico y de otro
tipo, si fuera necesario.

El proceso de donacién en el cadéver mantenido hemodinamicamente conlleva la actuacién y coor-
dinacion de varias disciplinas quirlrgicas que deben intervenir de forma simulténea. El proceso de
extraccion de érganos vy tejidos comprende dos fases quirlirgicas:

- Cirugia “in situ”, es la cirugia que se practica directamente sobre la o el donante, su objetivo es
la extraccién de 6rganos y tejidos sanos y viables.

- Cirugia “ex situ”, es la preparacién final del 6rgano o tejido ya extraido y perfundido, denomi-
nada “cirugia de banco”.

El o la donante cadaver puede encontrarse en una situacion hemodinamicamente mantenida -situa-
cion estable-, que permite la diseccion reglada de los érganos o tejidos o con peligro de parada car-
diaca -situacion inestable-, circunstancia que obliga a realizar técnicas de extraccién répidas.

Quedara registrado el acto quirdrgico por el personal coordinador de trasplantes o de Cirugia. En
todos los casos debera quedar constancia de:

- Fecha/hora de inicio de la extraccion (entrada en quiréfano).

- Hora finalizacién (salida de quiréfano).
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- Personal de Enfermeria de quiréfano (enfermeras y auxiliar de Enfermeria, excluido personal
coordinador de trasplantes).

- Nombire, apellidos y firma del médico o de la médica responsable de la extraccion.

El personal coordinador de trasplantes del hospital serd responsable de la identificacién de todos
los componentes de la donacién.

El tejido obtenido se introducira en recipientes etiquetados junto a las muestras de sangre en una
nevera refrigerada. Se enviardn muestras de sangre para realizar serologia y otros estudios en el
establecimiento de tejidos (se enviardn 20 ml de sangre anticoagulada con EDTA v, si procede,
muestras de cada pieza biolégica obtenida para cultivo y muestras en formol para analisis en el
Servicio de Anatomia Patologica).

Se adjuntara el protocolo del o de la donante y los consentimientos familiar y judicial, si precisara,
y se remitira al establecimiento de tejidos.

Se notificara el acto a la Coordinacion Autonémica de Trasplantes de Andalucia, en la forma que
esta determine.

- Coordinacién de trasplantes —> Deteccion y valoracién de donantes.
- Médico/a responsables de la
persona fallecida +

- Evaluacion de la calidad del tejido.

- Extraccion del tejido.

- P especialista en Cirugia - Introduccion en recipientes adecuados.

- P de Enfermeria de quiréfano - Muestras de sangre para cultivo, analisis
anatomopatoldgico u otros.

- Coordinacién de trasplantes L
- P especialista en Cirugfa —>> - Identificacién de todos los componentes de la

donacion.

- Registro del acto quirdrgico.

Y

- Coordinacion de trasplantes

- P de Enfermeria de quiréfano - Introduccion en nevera refrigerada de los
- Jefe de turno de Servicios —> recipientes etiquetados de los tejidos
Generales extraidos y muestras de sangre.

- Taxista o persona encargada de - Se adjuntara el protocolo de donante y el

transportar los tejidos consentimiento familiar y/o judicial.

- Se enviara al establecimiento de tejidos en
transporte habitual.
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PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION DE VALVULAS HUMANAS

Mediante técnica aséptica, se obtendréa el corazén con una longitud apropiada de aorta y arteria
pulmonar (para futuro uso como conducto en la reconstruccion ventriculopulmonar), evitando la
lesién de las valvas durante el procedimiento de extraccion.

El corazén se colocara en un recipiente que contenga aproximadamente un litro de solucién salina
a 4 °C, solucion de Ringer, solucion de Eurocollins o bien medio de cultivo de tejidos, lavandolo
abundantemente.

Se colocara el corazén dentro de un recipiente estéril en unos 500 cc de los medios anteriores,
envuelto en un sistema de bolsa estéril. Tras el embolsado se coloca la identificacién y en una neve-
ra con hielo se dispone para el transporte. Este Ultimo se realiza por el medio que garantice el envio

del corazén al establecimiento de tejidos lo méas répido posible. Junto con el corazén se remitira al
menos 10 cc de sangre coagulada y 10 cc de sangre anticoagulada.

En el establecimiento de tejidos, el equipo quirdrgico, en camara de flujo laminar y en habitacion
limpia, efectuara la diseccion de las valvulas. Se anotaran las medidas valvulares y cualquier otro
dato de interés. Debe tenerse presente que el periodo méaximo permitido entre la extraccion del blo-
que cardiaco y la extraccion valvular, es de 24 horas.

La extraccién de las valvulas se realizard mediante técnica quirlrgica precisa. Se realizara, indistin-
tamente, la extraccion de la valvula adrtica y la pulmonar, cuidando de no dafar las estructuras val-
vulares, fundamentalmente las valvas, y dejando suficiente cantidad de tejido en las bases de los
pediculos valvulares y los faldones musculares. No se realizard una excesiva reseccién de material
periadventicial, para evitar dafios durante la congelacién y descongelacion, asi como durante la
manipulacién de los elementos valvulares. Se mantendra toda la longitud de los segmentos vascu-
lares extraidos, tanto pulmonar como adrtico, asi como la bifurcacién pulmonar, si existiera.

Una vez separadas, se introduciran en dobles frascos estériles conteniendo una solucion fria (4°C),
de medio de cultivo con antibiéticos (vancomicina, cotrimoxazol y tobramicina, todos ellos a la con-
centraciéon de 50 g/ml, hasta su criopreservacion).

PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION DE SEGMENTOS VASCULARES HUMANOS

La extraccion de arterias se llevara a cabo en pacientes que retinan los criterios de donaciéon mul-
tiorganica del hospital extractor, excluyendo a personas que hayan padecido de arteriosclerosis,
ademaés de los criterios de exclusion generales para cualquier donante. Se valorara edad no supe-
rior a 50 afos, sin antecedentes de enfermedades vasculares previas o historia de hipertension
grave y el estado de los vasos en exploracion manual antes de la extraccion.

Una vez realizada la extraccion de los 6rganos, se procedera a la extraccion arterial respetando rigu-
rosamente las normas de asepsia y esterilidad ya que tras la extraccion de los érganos abdomina-
les, aumenta el riesgo de pérdida de las mismas. Ademas, en este momento de la extraccién se ha
producido un incesante ir y venir de equipos extractores, por lo que habré que estar muy atentos a
posibles fallos de asepsia.

Los segmentos arteriales que se extraen son la aorta toracica, aorta abdominal, bifurcaciéon adrtica
y los ejes ilio-fémoro-popliteos.
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La extraccion de injerto de aorta toracica, abdominal e iliaco seria factible en cualquier hospital sin
generar conflictos a otros equipos ni retrasos significativos.

La aorta toracica solo se extraera si participan equipos cardiacos y/o pulmonares. En caso de extrac-
cion cardiaca y/o pulmonar solo se procedera a la extraccion del segmento de aorta toracica des-
cendente, desde un punto distal a la salida de los troncos supraadrticos y hasta su entrada en cavi-
dad abdominal. Se pueden obtener segmentos de unos 15-22 cm de longitud segln talla del o de
la donante y de 2-3,5 cm de didmetro. Esta maniobra es factible realizarla una vez extraido el higa-
do y antes de la extraccién renal.

En el caso de no extraerse los 6rganos toracicos por ser desechados “in situ”, se podria obtener el
corazén para conseguir valvulas y el segmento de aorta el ascendente. La preparacion del segmen-
to de aorta descendente podria obtenerse de forma simultanea a la extraccion renal. Puede reali-
zarse en cualquier hospital.

La aorta infarrenal puede extraerse siempre, si bien, en ocasiones puede ser un segmento corto de
dudosa utilidad. Puede realizarse en cualquier hospital.

La situacion mas frecuente sera el caso de extraccion de segmento de aorta descendente e infrarre-
nal, simultaneo al almacenamiento hepético. Desde la ligadura de la aorta por encima de bifurca-
cion de las iliacas hacia abajo se puede obtener todo el arbol vascular que se desee, hasta los tron-
cos distales, si bien habra que tener en cuenta las siguientes consideraciones:

- Es practica habitual de los equipos de extraccién hepatica la obtencién del érgano acompana-
da de injerto arterial que incluye hasta la bifurcacién iliaca e iliaca interna, ya que ocasional-
mente puede ser necesario para alargar la arteria hepatica de la o del donante, para su anasto-
mosis o para la correccion de anomalias.

- En la practica bastaria con un segmento iliaco unilateral que alcance hasta la bifurcacion de la
arteria ilfaca interna.

- En el caso de extraccién pancreatica, sera absolutamente imprescindible la obtencion de un
buen injerto arterial que incluya la bifurcacién adrtica y al menos una iliaca comun y externa
que se extienda hasta la arcada crural y que incluya un segmento de iliaca interna.

Por tanto, en caso de extraccion solo hepatica, el equipo tomara para si el segmento iliaco derecho
distal a la bifurcacion y hasta mas alld de la bifurcacion de la arteria iliaca interna y dejara para
homoinjerto criopreservado la bifurcacién aértica y todo el territorio iliaco izquierdo (incluyendo o
no en blogue el territorio fémoro-popliteo izquierdo). El territorio fémoro-popliteo derecho, también
estarfa disponible para criopreservacion pero sin incluir territorio ilfaco.

En caso de extraccién pancredtica y hepatica, el equipo hepatico tomara el segmento iliaco dere-
cho hasta mas alla de la bifurcacién de la iliaca interna y el equipo de pancreas tomara la bifurca-
cion adrtica e iliaca izquierda hasta la arcada crural e incluyendo la arteria iliaca interna. En este
caso, no habria segmento aorto-iliaco disponible para criopreservacién, pero si estarfa disponible
todo el territorio fémoro-popliteo bilateral.

Es excepcional, por no decir que no existe extraccion de pancreas sin extraccién hepatica, aunque
caso de suceder, quedaria disponible para criopreservacion al menos un eje ilio-fémoro-popliteo. El

CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS



segmento aorto-iliaco izquierdo solo estara disponible en caso de no haber extraccion pancreatica.
El segmento iliaco derecho correspondera siempre para el equipo de extraccién hepética. Puede rea-
lizarse en cualquier hospital sin generar mayores problemas.

La extraccion de segmentos fémoro-popliteos (con o sin territorio iliaco izquierdo seglin se produz-
ca 0 no extraccion pancreatica) solo podra ser realizada en caso de no interferir con la ocasional
extraccion de vasos para trasplante hepatico.

La diseccién arterial debe proceder en todo momento de forma atraumética, evitando la traccién
excesiva y lesiones yatrogénicas. Las ramas seran seccionadas proximalmente de forma simple a 1
cm de su origen, de cara a un facil y eficaz lavado para la eliminacion del dimetilsulféxido (DMSO)
durante la descongelacién y facilitar la sutura-ligadura previamente a su implantacion. Se debe
tener en cuenta que cuanto maés distal, mayor tiempo se necesitara. Por tal motivo la extraccién del
segmento fémoro-popliteo consume gran cantidad de tiempo.

Una vez extraidas las arterias se procedera a su lavado e irrigaciéon mediante una céanula, utilizando
suero fisioldgico a 4 °C, haciendo 4-5 pases. Se introducira en un frasco estéril con una solucién de
Ringer lactato frfa, o medio de cultivo con antibiéticos, y este frasco a su vez se introducira en otro
de mayor tamano, donde se rotularan las caracteristicas del segmento vascular contenido.

No se realizaré la obtencién de injertos vasculares en extracciones con inestabilidad del o de la donan-
te ya que se tratarfa de una diseccion répida que puede provocar dafios que inutilicen el injerto.

DONANTES VIVOS O VIVAS

El personal de Cirugia, con anterioridad a la extraccién, incluira en el parte quirlrgico que se va a
extraer células o tejidos. Igualmente cumplimentara el consentimiento a la donacion y la hoja de
evaluacion médico-social, que se guardara en la historia clinica del o de la donante.

Se extraeran las células o tejidos, se realizara el empaquetado e identificacion.

Quedara registrado el acto quirlrgico por el personal especialista en Cirugia. En todos los casos
deberé quedar constancia de:

- Fecha/hora de inicio de la extraccion (entrada en quiréfano).

- Hora finalizacién (salida de quiréfano).

- Fecha/hora de obtencién de la membrana amnidtica y SCU.

- Personal de Enfermeria de quiréfano o de la maternidad (enfermeras, matrona y auxiliar de
Enfermerfa).

- Nombre, apellidos y firma del/de la médico/a responsable de la extraccion.

El tejido obtenido se introducira en recipientes etiquetados junto a las muestras de sangre en una

nevera refrigerada. Se enviardn muestras de sangre para marcadores infecciosos y otros estudios a

realizar en el establecimiento de tejidos (se enviaran 20 ml de sangre anticoagulada con EDTA vy,

si procede, muestras de cada pieza biolégica obtenida para cultivo y muestras para andlisis en el

Servicio de Anatomia Patolégica)

Se adjuntara el protocolo del o de la donante y el Consentimiento Informado y se remitira al esta-
blecimiento de tejidos.
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Se notificara el acto a la Coordinacion Autonémica de Trasplantes de Andalucia, en la forma que
esta determine.

En caso de autoinjerto se requiere autorizacion para todo el proceso, no se precisa estudio histolé-
gico y se utilizaran etiquetados especificos.

- P de Cirugia de planta - Inclusion en el parte quirdrgico, si
- P de Enfermeria de planta > procede.
- Matrona - Consentimiento a la donacion y

hoja de evaluacion. Guardar en la

historia clinica.

Y

- P de Cirugia de quiréfano - Extraccion, empaquetado e
- P de Enfermeria de quiréfano identificacion del tejido.
- Matrona - Extraccion de sangre para controles.

Y

- Enviar muestras para cultivo y

analisis anatomopatoloégico.

Y

- P de Enfermeria de quiréfano - Introduccién en nevera refrigerada

- Matrona de los recipientes etiquetados de

- Jefe de turno de Servicios los tejidos extraidos y muestras de
Generales > sangre.

- Taxista o persona encargada - Se adjuntara el informe de
de transportar las células o extraccion y el consentimiento
tejidos del/de la donante.

- Se enviara al establecimiento de

tejidos en transporte habitual.

DONACION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

Se realizara inmediatamente después del parto, pinzando doblemente el cordén umbilical a una dis-
tancia de 5-7 cm del ombligo.

- Se utiliza bolsa estéril de recogida, cuyo tubular se bafia con el propio anticoagulante sin abrir el
sistema.

- Una vez separado el recién nacido de la madre y antes de la expulsion de la placenta, se des-
infecta el cordon umbilical y se canaliza uno de sus vasos (preferentemente una de las venas
umbilicales), dejando caer la sangre por gravedad. Se mueve la bolsa para evitar la formacion de
coagulos.

- También se obtienen muestras de sangre materna y un fragmento de cordén umbilical.
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- Se etiquetara con cddigo de barras todos los recipientes utilizados y el consentimiento informado.

- Se informara a la mujer del resultado de su donacién a partir de 15 dias tanto si la unidad es vali-
da para su procesamiento o se descarta y cuando la unidad sea requerida para trasplante.

- Se le comunicara, en su caso, la existencia de resultados anémalos obtenidos de las pruebas sero-
logicas realizadas.

- Se realizara seguimiento postparto o pretransplante, mediante control serolégico a la madre y esta-
do de salud del nifio o la nifa.

VALVULAS CARDIACAS

Descripcion del bloque cardiaco: sefialar si contiene cayado adrtico, ligadura de coronarias
u otros datos de interés:
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SEGMENTOS VASCULARES

Descripcion del tejido: identificacion de cada segmento (caracteristicas, longitud,
diametro, etc.)
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TEJIDO OCULAR

Descripcion del tejido ( n°, caracteristicas, etc.)
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PIEL

Descripcion de la zona de procedencia (por separado):

En caso de uso autélogo, especificar:

Medios de conservacién (especificar lote y fecha caducidad). Sera enviado por el estable-
cimiento de tejidos.
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MEMBRANA AMNIOTICA

Membrana amniética, con o sin placenta (especificar):

Medios de conservacion (especificar lote y fecha caducidad). Seréd enviado por el estable-
cimiento de tejidos.
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TEJIDO OSTEOTENDINOSO

Descripcién del tejido (n°, caracteristicas, etc.) a rellenar por especialista en Traumatologia.

En caso de uso autélogo, especificar:

Muestras representativas obtenidas:

- Para envio al Servicio de Anatomia Patolégica.
- Una por cada pieza, para cultivo microbiolégico.

Medios de conservacion en caso de cartilagos (especificar lote y fecha de caducidad). En
caso de meniscos es optativo.
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SANGRE DE CORDON UMBILICAL

DA, et o s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

(pegar etiqueta cédigo de barras)

DNI ... ... oo ooe cs ot et vt wev wee ..., Fecha de nacimiento ~ / /
Con domicilio en ... ... v cer e e e e e e CallE

(070 Ta L= (o T o Yo 1 - |
Provincia ... ... oo cor vt e e e e e, TRIETONO L

Fecha de recogida: ~_/__/__ _ _ (dd/mm/aaaa) Hora __/__ (00/00)
Bolsa de extraccion:

Ndmero de lote:

Caducidad:

Nombre, apellidos y firma de la matrona:

HOSPITAL e e
- N°de embarazos previos: ............ccccevvenn.

- N°semanas de gestacion: ............cccceeennn.

- Sexodel RIN. ..o

- Duracién del parto ........ccceeeeeennn

Ha padecido (marcar):

- Fiebre materna de mas de 38 °C.

- Rotura de membrana mas de 12 horas.

- RPBEF (riesgo de perdida de bienestar fetal).
- Meconio en liquido amniético.

- Incompatibilidad fetomaterna.

Remitir esta hoja cumplimentada al Banco de Sangre de Cordén Umbilical de Andalucia,
junto con el resto de los elementos de la donacién.
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ENVASADO, ETIQUETADO Y CODIFICACION DE LAS CELULAS Y TEJI-
DOS EN EL CENTRO EXTRACTOR

Cada hospital extractor deberé disponer de un procedimiento operativo estandarizado (POE) en el
que consten los criterios de envasado, etiquetado y codificacién. De manera general, contemplara:

Recipientes

Los recipientes utilizados para el envasado de células y tejidos, deberan ser resistentes a las condicio-
nes de almacenamiento y esterilizacién (si es el caso), que no generen productos toxicos y estaran
disefiados para el mantenimiento de la integridad y calidad. De ser posible deberan tener marcado CE.

A fin de minimizar el riesgo de contaminacion se emplearan sistemas de doble envasado, tratando
de mantener la esterilidad tanto interna como externa del contenedor interior.

Soluciones

Cuando asi se requiera, se empleara soluciones de transporte para el mantenimiento de la integri-
dad estructural y funcional de los tejidos. Debiendo constar en un informe adjunto:

- Tipo y nimero de lote de solucion empleada.
- Temperatura.
- Contenido en antibidticos: tipo de antibiético y concentracion.

Envasado

Se introduciran los tejidos en los envases con la mayor brevedad postextraccién, en base a sus
caracteristicas anatémicas y finalidad requerida:

- Progenitores hematopoyéticos de SCU: recogida sobre bolsa adecuada.
- Corazon para valvulas: envasado de la viscera completa.

- Huesos largos: envasado de estructura anatémica.

- Tendones, cartilagos y ligamentos: envasado de estructura anatéomica.
- Hueso esponjoso: envasado de fragmento.

- Piel: envasado de area corporal especifica.

- Globo ocular: envasado en camara himeda.

- Cornea: inclusion en medio de conservacion.

- Otros tejidos (paratiroides...etc.): envasado de estructura requerida.

Cualquier fragmentacién, tratamiento o manipulacion adicional en condiciones abiertas se efectua-
ré4 en el establecimiento de tejidos, respetando las condiciones ambientales exigibles: cabinas de
flujo laminar clase A, ambiente grado D.
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Controles

- Previo a su envasado se obtendran muestras para controles serolégicos, microbiolégicos, ana-
tomopatoldgicos o tests de viabilidad seglin se establezca en el POE.

- De emplearse soluciones antibidticas, las muestras para microbiologia se obtendréan con ante-
rioridad a su inclusion.

- Las muestras obtenidas, junto a las muestras de sangre, seran remitidas al establecimiento de
tejidos con etiquetado en el que se indique la identificacion del o de la donante asi como tipo
de tejido y zona de la que se obtuvo.

- Las muestras de control correspondientes a la donacién de SCU son: tubos de sangre materna
para controles serolégicos y de tipificacion HLA y un fragmento de CU (2-3 cm).

Etiquetado

En los contenedores internos de células y tejidos debera figurar una etiqueta que contenga al menos
el codigo de identificacion del o de la donante y el tipo de célula o tejido.

En aquellos contenedores que por su tamafo lo permita figurara:

- Fecha y hora de la obtencion.

- Precauciones (si procede).

- Aditivos utilizados (si procede).

- En caso de donaciones dirigidas figuraré el nombre de la persona receptora.

- En caso de donaciones autélogas debera figurar la leyenda «Solo para uso autélogo».

Contenedores de transporte

Se emplearan contenedores isotérmicos de manera que se garantice una temperatura adecuada y
constante hasta la recepcion de tejidos en el establecimiento de tejidos. De manera general se reco-
miendo el transporte entre 2 y 10 °C, para lo que se utilizardn unidades refrigerantes adecuada-
mente aisladas del tejido. Las condiciones de transporte deberan estar validadas.

En este contenedor externo figurara el siguiente etiquetado:

- «Muestra bioldgica de células/tejidos. Manejar con cuidado».

- ldentificacién del hospital de extraccién, incluyendo la direccién y el teléfono de la persona de
contacto para cualquier contingencia.

- ldentificacion del establecimiento de tejidos de destino, incluyendo la direccién y el teléfono, asi
como la persona de contacto a la que hay que entregar el contenedor.

- Fecha y hora del inicio del transporte.

- Especificaciones para mantener las caracteristicas biolégicas de las células o tejidos durante el
transporte (si procede).

- Especificaciones de almacenamiento («No congelar»).

- En caso de que las células o tejidos puedan verse afectados por rayos X debe figurar claramen-
te «No irradiar».

- En casos de productos que se conoce que son potencialmente contaminantes o de los que se
desconocen los resultados de los tests serologicos debera especificarse «Riesgo de contamina-
cién bioldgica».

- Enel caso de donaciones autélogas debera figurar claramente «Para uso autélogo exclusivamente».
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El tiempo méaximo de transporte deberé ser aquel que permita su recepcién en el establecimiento
de tejidos de manera que las células o tejidos conserven al maximo sus caracteristicas de seguri-
dad y calidad.

Codificacion

En virtud de la garantia de trazabilidad se usaran sobre envases y muestras el sistema de codifica-
cion que se establezca por parte de las autoridades sanitarias.

ETIQUETA DEL CONTENEDOR INTERNO PARA TRANSPORTE DESDE EL HOSPITAL EXTRAC-
TOR HASTA EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

USO ALOGENICO *

Caédigo de identificacion del o de la donante:

Tipo de célula o tejido:

FECHA Y HORA DE OBTENCION:

ADITIVOS UTILIZADOS:

PRECAUCIONES:

* EN CASO DE USO A “RECEPTOR DIRIGIDO” O USO AUTOLOGO DEBE ESPE-
CIFICARSE:

- NOMBRE Y APELLIDOS PERSONA RECEPTORA:
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ETIQUETA DEL CONTENEDOR EXTERNO PARA TRANSPORTE DESDE EL HOSPITAL EXTRAC-
TOR HASTA EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

HOSPITAL EXTRACTOR

CALLE NUMERO

CIUDAD TELEFONO

PERSONA DE CONTACTO

FECHA Y HORA DE ENVIO

MUESTRA BIOLOGICA DE CELULAS Y TEJIDOS
MANEJAR CON CUIDADO

NO CONGELAR --- NO IRRADIAR

ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

CALLE NUMERO

CIUDAD TELEFONO

PERSONA DE CONTACTO

\l/’

ESPECIFICACIONES
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ETIQUETA DEL CONTENEDOR EXTERNO PARA TRANSPORTE DESDE EL HOSPITAL
EXTRACTOR HASTA EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

PARA USO AUTOLOGO EXCLUSIVAMENTE

HOSPITAL EXTRACTOR

CALLE NUMERO

CIUDAD TELEFONO

PERSONA DE CONTACTO

FECHA Y HORA DE ENVIO

MUESTRA BIOLOGICA DE CELULAS Y TEJIDOS
MANEJAR CON CUIDADO

NO CONGELAR --- NO IRRADIAR

ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

CALLE NUMERO

CIUDAD TELEFONO

PERSONA DE CONTACTO

\]/'

ESPECIFICACIONES
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ANEX0 6

TRATAMIENTO EN ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

RECEPCION Y CODIFICACION

A su llegada al establecimiento de tejidos se verificaran los siguientes apartados:

- Comprobacién de las condiciones de transporte: embalaje isotérmico y unidades refrigerantes.
- Centro hospitalario de procedencia.

- Persona que prepara el envio. Fecha y hora.
- Persona que realiza el envio. Fecha y hora.
- Tipo de tejido.
- Documentacion acompafante.
- Muestras de sangre.
- Muestras microbiolégicas, anatomopatolégicas y otras.

- Tipo de envasado, etiquetado y codificacién en origen.

- Profesional técnico que efectta la recepcién y verificacion. Fecha y hora.

Se completara el sistema de codificacién asignado, tanto en los tejidos como en las muestras para
control de calidad.

PROCESAMIENTO

Dependiendo del tipo de células y tejidos variara el tipo de procesamiento. En lineas generales se
expone en la tabla siguiente.

Periodo de Desinfeccion con  Procesamiento Solucion
isquemia antibidticos crioprotectora
Hueso 24 ha4°C Opcional Congelacién a -80°C Ninguna
Cartilago 24ha4°C Si Criopreservacién DMSO
Valvulas o Si . L
Corazén 24 ha4c°C Valvulas 24 h Criopreservacion DMSO
Segmentos | 54y 44 0oC Si Criopreservacion DMSO
vasculares
Globo ocular |24 ha 4 °C No Refrigeracion Ninguna
Cérnea 24 hadoC Si. En meq/ios de |- Refrigeraci()n y Ninguna
conservacion - Criopreservacion DMSO
Membrana o Medio con i DMSO
amniética /2ha4cC antibidticos Congelacion no programada Glicerol
. - Sin manipulacion
Células 3 haT ambiente - Manipulacion parcial: - DMSO
progemt,oras 48 h a4 °C desplasmatizacion parcial Dextrano 40
de cordon - Separacién celular con HES:
manual o automética
Piel 72h a4°C Si Criopreservacion DMSO
Glicerol
Paratiroides |6 h a4 °C Si Criopreservacién DMSO

HES: hidroxi-etil-almidén; DMSO: dimetilsulféxido
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ALMACENAMIENTO

Igualmente las condiciones de almacenamiento dependeran del tipo de células o tejidos y el
periodo de caducidad también.

Tejido Almacenamiento Caducidad
Hueso Congelador eléctrico a -80 °C 5 afnos
Tendones/ Antri o =
Fascias/HTH Congelador eléctrico a -80 °C 5 anos
Cartilago Tanque de nitrégeno liquido No definida
Meniscos Congelador eléctrico a -80 °C 5 afos
Valvulas Tangue de nitrégeno No definida
Vasos Tanque de nitrégeno No definida
Globo ocular Refrigerador 24 horas

- Refrigerador de 7 alb dias

. - En cultivo: 37 °C 30 dias

Corneas - Congelada a =80 °C 5 afios

- Criopreservada a -196 °C No definida
Membrana - Congelador electrico a =80 °C 5 afios
amnidtica - Tangue de nitrégeno No definida
Esclera - Etanol absoluto a_4 °C 1 afio

- Congelador eléctrico a -80 °C 5 afios
Células progenitoras . -
de SCU Tanque de nitrégeno No definida
Piel Tanque de nitrégeno No definida
Paratiroides Tanque de nitrégeno No definida

HTH: hueso-tendén-hueso

CONTROLES DE CALIDAD

Controles microbiolégicos Controles Test de
(cultivos) anatomopatoldgicos viabilidad
Hueso - Escobillonado y/o fragmentos Fragmento No procede
- Soluciones
Cartilago - Escob_illonado y/o fragmentos Fragmento
- Soluciones
Valvulas Fragmentos y soluciones Resto de corazon No procede
Vasos Fragmentos y soluciones Fragmento de vaso | No procede
Globo ocular No procede No procede No procede
Cérnea Fragmentos y soluciones Microscopia
especular
Esclera Fragmentos y soluciones Fragmento
Membrana Fragmentos y soluciones Fragmento
amniética
- HLA
. - CN totales
C'elulas Proge” | Hemocultivo No procede - CMN - Grupo Rh
nitoras de SCU - Test de
-CD 34
Coombs
No procede. Sélo
Piel Fragmentos y soluciones circunstancias
especiales
Paratiroides Soluciones Fragmento

CN: células nucleadas; CMN: células mononucleadas
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Para garantizar la calidad se dispondra de una serie de documentos tales como:

- Manual de calidad. Recogera el sistema de gestion de la calidad y dénde se marcaran los
criterios y procedimientos que garanticen el cumplimiento de los principios de calidad de la
organizacion.

- Perfil de los profesionales. Se especificaran las cualidades, nivel de formacion y experiencia
que debe reunir un empleado o empleada para su incorporacién a un puesto especifico.

- Plan anual de calibracion y mantenimiento (si procede). Con las diferentes actividades pro-
gramadas para asegurar la adecuada calibracion y mantenimiento de los equipos e ins-
talaciones.

- Plan anual de auditorias. Con los cuestionarios de auditorias, las fechas previstas para ello y
las personas responsables de las mismas.

- Plan anual de formacion. Incluira las acciones formativas para cada colectivo de profesionales
basandose en los objetivos del proceso.

- Manual de técnicas y procedimientos operativos. Contendréd todas las normas y proce-
dimientos para garantizar la uniformidad de los procesos. Las técnicas y los procedimientos
constaran por escrito en su lugar de aplicacion. Cada una de las fases mantendré la acre-
ditacién y en su caso la certificaciéon de calidad.

VALIDACION

Antes de producirse la aceptacion de las células o tejidos para distribucion, la persona designada
para ello revisara:

- Que existe documentacion completa de la donacion.

- Que existe seroteca del o de la donante.

- Que las condiciones de preservacion y almacenamiento han sido adecuadas.
- Que los controles de calidad de donante y célula o tejido son correctos.

ETIQUETADO
Etiquetado en el contenedor primario
Debera mostrar:

- El'nimero de identificacion o cédigo del tejido/célula, el tipo de célula o tejido y el lote, cuando
proceda.

- La identificacién del establecimiento de tejidos.

- La fecha de caducidad.

- En el caso de que sea para uso autélogo, esto debe ir especificado: «Para uso autélogo.»

Ademas, se mostrara el codigo de identificacién del o de la donante/ receptor/a. Si por razones de
espacio no es posible incluir esta informacién, ésta debera ser facilitada en un documento afiadido
al contenedor primario. Dicho documento deberéa ir embalado junto al contenedor primario de for-
ma que se asegure que permanecen juntos.
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En el caso de donaciones dirigidas, se identificara la persona receptora.

Cuando se conozca que las células o tejido son positivos para algin marcador de enfermedad
infecciosa, deberan ir identificados como muestras de riesgo: «Riesgo bioldgico.»

En la etiqueta o bien en un documento adjunto debe figurar esta informacion:

- Descripcion, definicién y, si fuera relevante, dimensiones del tejido o producto celular.

- Morfologia y datos funcionales, cuando sea relevante.

- Fecha de distribucién de las células o tejido.

- Determinaciones bioldgicas que se han llevado a cabo en el o la donante y sus resultados.

- Recomendaciones de almacenamiento.

- Instrucciones para la apertura del contenedor, para el embalaje y para cualquier manipulacién
o reconstitucion.

- Fechas de caducidad después de la apertura o manipulacién del contenedor.

- Instrucciones para la comunicacion de efectos o reacciones adversas.

- Presencia de residuos potencialmente peligrosos (antibiéticos, éxido de etileno, etc.).

ETIQUETADO EXTERNO PARA EL CONTENEDOR DE ENViO O TRANSPORTE

El contenedor primario debe ir incluido en un contenedor de transporte adecuadamente etique-
tado. Esta etiqueta contendra, al menos, la siguiente informacion:

- Identificacion del establecimiento de tejidos de origen, incluyendo la direccion, teléfono y la
persona de contacto.

- Identificacion del centro de implante de tejidos o establecimiento de tejidos de destino,
incluyendo la direccion, el teléfono y la persona de contacto.

- La constatacion de que el paquete contiene tejidos o células humanas y que debe ser
manejado con cuidado.

- Sise envian células vivas y el mantenimiento de la viabilidad es basico para el éxito del injerto,
debe anadirse en un lugar bien visible el anuncio: «No irradiar.»

- Recomendaciones para las condiciones de transporte (posicion, temperatura...etc.)

- Instrucciones de seguridad.

- Métodos de congelacion o descongelacién o cualquier otra manipulacion necesaria, cuando
ello sea de aplicacion.

RECHAZO Y ELIMINACION EN EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

Sera rechazado todo tejido que:

- No cumpla con los criterios exigidos en el marco normativo vigente.

- No cumpla con los criterios de calidad establecidos por el establecimiento de tejidos.

- Una vez distribuido, no haya sido usado y no cumpla los criterios de readmisién.

Todas las células y tejidos son distribuidos para una persona en concreto. Cualquier modificacién
establecida en el destino final debera ser comunicada al establecimiento de tejidos y a su

coordinador de trasplante de referencia a fin de asegurar su trazabilidad.

No se podra almacenar tejidos en centros de implante para un ulterior uso.
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Para la eliminacién de tejidos se tendra en cuenta el Sistema de Gestion de Residuos, aprobado
dentro de la politica medioambiental del establecimiento.

Quedaran registros de los tejidos desestimados asi como la causa de su desestimacion.

Esta informacién se transmitird a la Coordinacién Autonémica de Trasplantes de Andalucia en la
forma que esta determine.
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INDICACIONES DE IMPLANTE DE TEJIDOS

QUERATOPLASTIA PENETRANTE
Prondstico de éxito, seglin indicaciones:
Exito > 90%:

- Queratocono.

- Leucomas inactivos centrales.
- Distrofia granular.

- Distrofia de Fuchs (central.)

- Autoinjertos rotatorios.

Exito 80 - 90%:

- Distrofia de Fuchs avanzada.

- Queratopatia bullosa pseudofaquica.
- Queratitis herpética inactiva.

- Sindrome endotelial iridocorneal.

- Queratitis instersticial.

- Distrofia macular.

- Distrofia reticular.

Exito 50 - 80 %:

- Queratitis bacteriana activa.

- Queratitis herpética activa (herpes simple.)

- Distrofia endotelial congénita hereditaria.

- Trauma del parto con roturas en la membrana de Descemet.
- Queratitis micética activa.

- Causticacion moderada.

- Queratitis seca moderada asociada a otra indicacion.

- Queratopatia asociada a glaucoma congénito.

Exito € 50%:

- Causticacién quimica severa.

- Queratopatia por radiacion.

- Penfigoide ocular.

- Sindrome de Stevens-Johnson.

- Queratitis neuroparalitica.

- Epitelizacion de la cdmara anterior.

- Sindromes del clivage de la camara anterior.

- Mdltiples injertos fallidos (también depende del diagnéstico original.)
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QUERATOPLASTIA LAMELAR (como alternativa a la queratoplastia penetrante)

- Adelgazamientos corneales.
- Patologias corneales que no afecten al endotelio.

Contraindicaciones relativas:

Generales: mal estado general e imposibilidad de control postoperatorio por falta de colaboracion
(déficit mental grave, etc.).

Oculares:

- Queratitis seca importante.
- Queratitis neuroparalitica.
- Queratitis por exposicion.

LIMBO ALOGENICO

Algunos trasplantes de cérnea van a tener una viabilidad muy comprometida por las alteraciones
limbares y/o conjuntivales asociadas, de modo que es recomendable realizar una queratoplastia
lamelar de limbo a fin de reconstruir esta zona y restablecer un nuevo epitelio, a veces como Unico
procedimiento; en otros casos serd el primer paso para poder realizar posteriormente una
queratoplastia central con mayores garantias de éxito. Entre los casos en los que estaria
especialmente indicada la realizacién de una queratoplastia lamelar limbar podriamos considerar:

- Quemaduras quimicas severas.

- Quemaduras por radiacion.

- Penfigoide ocular cicatricial.

- Sindrome de Stevens-Johnson.

- Queratopatia neuroparalitica.

- Glaucoma congénito.

- Insuficiencia limbar de cualquier otra etiologia.

La indicaciéon de un trasplante de limbo alogénico o queratoplastia limbar seria la insuficiencia
limbica total y bilateral. En la forma unilateral, es mejor realizar un autotrasplante del ojo sano al
enfermo, aunque no todas las personas aceptan esta posibilidad, en cuyo caso estaria indicado el
transplante de limbo alogénico

TEJIDO ESCLERAL

El trasplante de tejido escleral se indica

- En general con una finalidad tectonica, con el objetivo de restaurar y preservar la anatomia
ocular, en ojos perforados o con gran riesgo de perforacién y pérdida del globo por cambios
estructurales severos de cualquier etiologia (perforacion escleral, escleromalacia, lisis escleral
y tumores limbicos). Se puede asociar con trasplante de membrana amniética. También se
puede asociar a queratoplastia penetrante, donde se puede incluir cérnea completa con limbo
y rodete escleral.

- Cierre 6 reconstruccion de ampollas de filtracion conjuntival.

- Reconstruccion palpebral u orbitaria.
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MEMBRANA AMNIOTICA
Como injerto, en:

- Ulceracién corneal persistente (traumatismos, herpes, alergia, etc.)

- Defectos conjuntivales tras cirugia con reseccion conjuntival (pterigion, cicatrices, neoplasias,
etc.)

- Defectos conjuntivales tras quemaduras quimicas, enfermedades fibrosantes (sindrome de Ste-
vens-Johnson).

- Reconstrucciéon de ampollas de filtraciéon en glaucoma.

- Reconstruccién de la superficie ocular en simbléfaron, escleromalacia y problemas palpebrales
y orbitarios.

- Reconstruccién de la superficie en defectos de células madre limbares (asociado o no a tras-
plante limbar o al cultivo de células limbares).

Como parche. En fase inicial de quemaduras quimicas, térmicas o cuadros inflamatorios (herpes,
sindrome de Stevens-Johnson).

Esté indicada en quemaduras de espesor parcial, porque promueve la epitelizaciéon (quemaduras
de segundo grado) y en quemaduras de espesor total porque mejora la calidad del lecho para una
cobertura definitiva (indicacién con menor peso de evidencia).

Para su valoracién habra que tener en cuenta:

- Esta disponible en 24 horas.

- Es mas cara que otros sustitutos sintéticos, pero se defiende mejor que éstos de la infeccion.

- Admite antimicrobianos tépicos.

- Existe la posibilidad de transmisién de enfermedades.

- No prende, pero ayuda a mantener la homeostasis, disminuye el dolor y la frecuencia de las
curas.

- Si se utiliza en quemaduras de espesor total, precisa de una cobertura definitiva posterior.

Indicaciones en las que no estd demostrado el beneficio del uso de membrana amniética criopre-
servada frente a otros tipos de tratamiento menos costosos y sin riesgo bioldgico, son quemaduras
de tercer grado, enfermedades cutaneas del tipo de la necrolisis epidérmica toxica, avulsiones
cuténeas, sepsis meningocécicas, reseccion quirlrgica de lesiones tales como nevus pilosos o
angiomas y déficit cutaneo congénito como la aplasia cutis.

VALVULAS CARDIACAS

Las indicaciones de las vélvulas cardiacas humanas criopreservadas, vienen derivadas de sus
ventajas respecto a otro tipo de sustitutos valvulares, fundamentalmente prétesis mecénicas,
protesis bioldgicas soportadas y protesis bioldgicas sin stent. Las ventajas de las valvulas humanas
respecto a los otros sustitutos valvulares son, fundamentalmente, su resistencia a las infecciones,
al no poseer en su estructura ningln componente protésico, su buen comportamiento hemo-
dindmico, comparable al de las valvulas propias, y no requerir tratamiento anticoagulante o
antiagregante para evitar fenémenos tromboembdlicos una vez implantadas.

Por todo ello en posicion adrtica, estarian indicadas en todos los tipos de endocarditis, tanto de
valvula natural como en endocarditis protésica, siendo més patentes sus ventajas, respecto a otros

ANExo 7



sustitutos valvulares, en los casos de endocarditis protésica, en casos con intensa destruccion de
estructuras valvulares o de la raiz adrtica, abscesos locales en estructuras aérticas, en casos de
infecciones por gérmenes agresivos, tales como estafilococos o infecciones flingicas, en endo-
carditis con multiples intervenciones previas o en endocarditis precoces tras cirugia valvular.

Asimismo, estarian indicadas en casos de desproporcién de raiz aértica, respecto a la superficie
corporal de cada paciente, fundamentalmente con edad superior a sesenta afios, pues aln en
diametros pequefos, los homoinjertos pueden proporcionar un comportamiento adecuado para
personas con superficies corporales elevadas y, por lo tanto, evitar intervenciones de mayor
complejidad con resultados equivalentes.

En personas mayores de sesenta afos, pueden ser un sustituto adecuado para enfermedad
reumatica o degenerativa de la valvula adrtica, por su excelente comportamiento hemodinamico
y su buena expectativa de durabilidad. La relativa complejidad de la técnica para su implante y
la disponibilidad de los tejidos pueden constituir limitaciones importantes para su indicacién en
todos los centros.

Asimismo, pueden ser empleadas como técnica de raiz total, en casos de valvulopatia adrtica,
estenosis o insuficiencia, asociadas a dilataciones de aorta ascendente, asi como en casos de
dilataciones de raiz adrtica, asociadas o no a dilataciones de aorta ascendente. En estos casos,
puede realizarse una correccion en bloque de las anomalias descritas con buenos resultados
iniciales y a largo plazo, fundamentalmente mayores de sesenta afos.

En pacientes de cualquier edad, pueden ser de utilidad en la correccién plastica de anomalias de
estructuras adrticas, en cirugia conservadora de la valvula adrtica, pudiéndose utilizar tanto las valvas
aorticas o mitral, como las paredes del homoinjerto para diversas técnicas de reparacién, tanto en
cirugia de procesos infecciosos como en correcciones plasticas, con ausencia de infeccion.

En cardiopatias congénitas pueden tener una amplia indicacién en numerosas patologias. Entre ellas,
se utilizan vélvulas pulmonares para la correccion de diversas patologias adrticas en el transcurso de
la intervencion de Ross, como reemplazo del autoinjerto pulmonar en la misma, operacién que se
realiza en numerosas anomalias que afectan el tracto de salida del ventriculo izquierdo.

Ademas de las anteriores, pueden emplearse, en:

- En patologias congénitas de la valvula adrtica, tales como la estenosis adrtica tuneliforme y la
reparacion del tronco arterial comun.

- En patologias con afectacion del tracto de salida del ventriculo derecho, como atresia pul-
monar, operacion de Rastelli, etc.

- En sustitucién de véalvulas aodrticas, en casos de malformaciones congénitas, en las cuales no
sea posible efectuar implante de prétesis valvulares o realizar la intervencion de Ross.

- Encaso de infecciones endocardicas, en el contexto de malformaciones congénitas que afecten
a las valvulas adrtica o pulmonar.

- En patologias que afecten a las valvulas auriculoventriculares, los homoinjertos criopreserva-
dos, mitrales o tricuspideos, pueden ser de utilidad en todos los casos de endocarditis, natu-
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rales o protésicas, que no puedan ser solucionados con otras técnicas reparadoras o con
implante de prétesis convencionales, siendo su potencial utilidad tanto mayor cuanto mayor
es la complejidad de la infeccion, la destruccion de tejidos o la virulencia de los gérmenes
responsables de las infecciones.

- Asimismo, pueden ser de utilidad en casos de malformaciones congénitas de las valvulas
mitral o tricispide que no puedan ser subsanadas mediante técnicas reparadoras de dichas
valvulas, pudiéndose también emplear, como se ha comentado anteriormente, parte de las
estructuras valvulares o la pared de los tejidos como coadyuvante de las técnicas de reparacion
de las valvulas naturales afectadas de malformaciones congénitas o adquiridas.

SEGMENTOS VASCULARES

La utilizacién clinica de los aloinjertos arteriales ha sido restringida a grupos bien seleccionados
de pacientes. Las principales &reas de la afeccion vascular que son utilizadas son:

- Infecciones protésicas y arteriales primarias: revascularizacién “in situ” de territorios infectados.

- Pacientes sin material autélogo que precisan revascularizacion de sus extremidades inferiores
de forma reiterativa.

- Pacientes con inmunosupresion que precisaran cirugia arterial, con larga historia de accesos
vasculares para hemodialisis de dificil solucién.

- Traumatismos vasculares abiertos con pérdida extensa de tejido.

El tratamiento de un aneurisma micético sigue siendo en la actualidad un dificil reto terapéutico.

La técnica estandar de ligadura y “by—pass” extra-anatémico puede suponer una mortalidad
superior al 50% con una tasa de pérdida de la extremidad del 25% y una frecuencia de disrupcion
del muidn adrtico que sobrepasa el 30%. Por esta razén algunos autores proponen el uso de
material protésico "in situ", el cual presenta un 25% de las complicaciones sépticas y mortalidad
postoperatoria, aunque estan publicados recientemente mejores resultados precoces con la im-
pregnacion de la protesis con rifampicina.

Estd suficientemente fundamentado en la actualidad que los materiales bioldgicos tienen una
mayor resistencia a la infeccion que las protesis sintéticas, aungue en la bibliografia escasean las
publicaciones sobre el uso de homoinjertos arteriales criopreservados sobre terrenos infectados.
Los resultados publicados permiten ser optimistas respecto al empleo de estos en los casos de
aneurismas micéticos, aunque el seguimiento publicado no sobrepase los 24 meses.

La indicacién en la distrofia polianeurismética extensa del sector fémoro-popliteo se argumenta
basandose en los mediocres resultados obtenidos con las proétesis en la cirugia de los troncos
distales y en los excelentes resultados de los homoinjertos arteriales implantados en el mismo
territorio. Es necesario reconocer que, a pesar de los buenos resultados precoces con estos
homoinjertos, todavia falta mucho camino por recorrer para comprobar el comportamiento inmu-
nolégico y mecanico de los mismos. Por ello su indicacién ha de sustentarse en bases estrictas,
ademas, estamos obligados a un exhaustivo y estricto seguimiento y control de los homoinjertos
implantados.

En todos los casos serd preciso realizar una angio—TAC o angiografia de control con anterioridad
al alta.
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A pacientes con homoinjertos arteriales en situacién aorto-iliaca se les realizara TAC a los 6 meses
y posteriormente cada afio y una angioTAC/angirresonancia los 6 meses, al afio y posteriormente
cada afo.

A pacientes con homoinjertos arteriales en situacion fémoro-poplitea o distal se les realizara un
duplex a los 3 meses, a los 6 meses y posteriormente cada 6 meses y una angioTAC/ angiografia
a los 6 meses, al afio y posteriormente cada afo.

ALOINJERTO OSEO

Las principales indicaciones de aloinjerto se producen en cirugia de revisién protésica de cadera,
rodilla, cirugia de columna y cirugia tumoral, aunque no se pueden descartar categéricamente
otras indicaciones, en cuyo caso se necesitaria un estudio mas extenso.

Cirugia de columna. Inicialmente hay dos indicaciones, la falta de autoinjerto y la necesidad de
un soporte estructural inmediato.

- Artrodesis posteriores: aloinjerto no estructural. En la revisiéon de la literatura se observan
diferentes series con uso de aloinjerto bastante inferior al autoinjerto. Se obtienen mejores
resultados con aloinjerto congelado que con el liofilizado, probablemente porque no son
puestos a compresion.

- Artrodesis anteriores: el uso de anillos en fusiones anteriores presenta unos resultados opti-
mos, comparables con el autoinjerto, especialmente cuando se combina con una artrodesis
posterior. También se puede usar en combinacién con cajas para sustitucion de cuerpos
vertebrales.

Cirugia de cadera. Indicado en la cirugia de revision protésica, usandose dos tipos de injertos. Por
un lado injertos estructurales para grandes defectos o pérdidas éseas y por otro, chips de
esponjosa para rellenar defectos cavitarios o para impactacion de injertos.

El injerto impactado puede ser empleado tanto en acetabulo como en fémur, utilizandose junto al
cemento. En cuanto a la repercusion del aloinjerto esponjoso combinado con cemento, se observa
en estudios histoldgicos de biopsias, que esta remodelado, por lo que el cemento no interfiere en
la incorporacion del hueso.

El injerto estructurado estéd indicado también en fracturas periprotésicas obteniendo resultados
aceptables de supervivencia.

Cirugia de rodilla. En la cirugia de revisién protésica, de la misma manera que en la cirugia de
cadera. Por un lado injertos estructurales para grandes defectos o pérdidas 6seas y chips de
esponjosa para rellenar defectos cavitarios.

Cirugia tumoral. Se usan aloinjertos masivos 6seos para cubrir grandes defectos después de una
amplia reseccién. El aloinjerto se puede usar como injerto intercalar, injerto osteoarticular, para
suprimir una articulacion (artrodesis) o para una reconstruccion junto a megaprotesis.

Otras. Se necesitaria un estudio bibliografico mas extenso para determinar todas las indicaciones
de aloinjertos.
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Cada vez es maés frecuente el uso de sustitutos éseos de produccion industrial, tanto en cirugia
programada como en cirugia de urgencias.

ALOINJERTO TENDINOSO

En la reconstruccion primaria del ligamento cruzado anterior (LCA). Se recomienda la utilizacion
de aloinjerto en los siguientes casos: personas mayores o que van a realizar actividades fisicas de
baja intensidad, pacientes que presentan cambios degenerativos en la rodilla y pacientes a quie-
nes interese facilitar el proceso rehabilitador.

En la cirugia de revision del LCA. Es muy recomendable utilizar aloinjerto en personas a quienes
previamente se les ha extraido tejido autélogo y a aquellas que presenten un ensanchamiento de
los tuneles dseos.

En la reconstruccion aislada del ligamento cruzado posterior (LCP). Se recomienda segtn la téc-
nica de reconstruccién utilizada.

En las rodillas con lesiones ligamentosas multiples. Es recomendable el uso de aloinjertos osteo-
tendinosos para poder reconstruir todos los ligamentos dafiados.

En la reconstruccion del aparato extensor. En las artroplastias totales de rodilla.
SUSTITUTOS CUTANEOS BIOLOGICOS

Cuando no hay disponibilidad de zonas donantes de autoinjertos cutaneos, o el estado general /
caracteristicas de la persona desaconseja su obtencién, estan indicados los sustitutos biolégicos,
que pueden ser:

Transitorios. Homoinjertos (AEBT estdndar) y membrana amniética (EATB estandar).
Permanentes. Piel cultivada (queratinocitos / fibroblastos).
HOMOINJERTOS CUTANEOS CRIOPRESERVADOS

Se utilizarén en cualquier lesion que implique pérdida cutanea extensa y de espesor total, del tipo
quemaduras de tercer grado, avulsiones cutaneas, sepsis meningocdcicas, reseccion quirdrgica de
lesiones tales como nevus pilosos o0 angiomas y déficit cutaneo congénito como la aplasia de cutis.

Entre sus particularidades se encuentran:

- Disponibilidad en 24 horas.

- Son més caros que otros sustitutos sintéticos, pero se defiende mejor que éstos de la infeccion.

- Admiten antimicrobianos tépicos.

- Existe la posibilidad de que transmitan enfermedades.

- Sufre rechazo, pero ayuda a mantener la homeostasis.

- Precisa generalmente de una cobertura definitiva posterior, a partir de las tres semanas en que
se produce el rechazo.

Existen indicaciones, con menor peso de evidencia, en las que no estd demostrado el beneficio de
su uso frente a otros tipos de tratamiento menos costosos y sin riesgo biolégico. Se trata de casos
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de ulceraciones cronicas, no extensas, de cualquier tipo (vasculares, diabéticas, postraumaticas,
etc.) y enfermedades cutaneas con pérdida parcial pero extensa del espesor de la piel, del tipo de
la necrolisis epidérmica téxica.

PIEL CULTIVADA
Esta indicada en quemaduras de espesor total. Debera estimarse que:

- Precisa biopsia cutanea previa.

- Disponible en tres semanas. Calidad regular.

- Se defiende mal de la infeccion.

- No admite antimicrobianos tépicos y es muy sensible a los antisépticos.
- Prende de forma irregular, pero si prende es definitiva.

INDICACIONES DEL TRASPLANTE DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
Enfermedades adquiridas:
Neoplasicas:

¢ Leucemia lifoblastica aguda

¢ Leucemia mieloblastica aguda

* Leucemia mieloide cronica

¢ Leucemia mielomonocitica juvenil

 Linfoma no Hodgkin y enfermedad de Hodgkin
¢ Sindrome mielodisplasico

Enfermedades no neoplasicas:

¢ Aplasia medular
¢ Hemoglobinuria paroxistica nocturna

Enfermedades congénitas:

¢ Inmunodeficiencia congénita combinada

* Aplasia medular de Fanconi

* Talasemia mayor

¢ Drepanocitosis o enfermedad de células falciformes
¢ Anemia de Blackfan-Diamond

e Sindrome de Kostman

e Sindrome de Schwachmann-Diamond

e Sindrome de Wiskott-Aldrich

 Sindrome de Chediak-Higashi

¢ Sindrome de Di George

« Ciertas enfermedades metabdlicas de depdsito (ej. enfermedad de Krabbe)
e Linfohistiocitosis hemofagocitica

» Osteopetrosis juvenil

¢ Enfermedad granulomatosa crénica
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ANEXO 8

\

IMPLANTE DE CELULAS Y TEJIDOS: METODOLOGIA

1.-SOLICITUD DE CELULAS Y TEJIDOS POR EL CENTRO DE IMPLANTE

Ante una indicacién de implante de células o tejidos y obtenido el Consentimiento Informado, la
persona responsable del centro o Unidad de Implante solicitara por escrito, a la persona respon-
sable del establecimiento de tejidos, el tejido o grupo celular necesario, segin un documento
modelo que incluya:

D./Dna:

Servicio de

del hospital

solicita un aloinjerto de las siguientes caracteristicas:

- TIPO DE PIEZA:

- TAMANO Y/O CARACTERISTICAS:

- LATERALIDAD:

- GRUPO SANGUINEO y Rh (para tejido 6seo y en mujer receptora):
Para ser implantada en la persona de D./Dfa.:

NOMBRE:

|.PF. (DNI, Tarjeta sanitaria o NUHSA):
Fecha nacimiento: (dd/mm/aaaa)  SEXO:

GRUPO SANGUINEO Y Rh:
DIAGNOSTICO: (CIE-9)
FECHA PREVISTA DE INTERVENCION: /__/____ (dd/mm/aaaa)

TIPO DE INTERVENCION:

Fdo.:
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2.-ENViO DESDE EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS AL HOSPITAL IMPLANTADOR
Se tendran en cuenta estas etapas, con sus respectivas responsabilidades.

2.1.-Centro de implante. Solicitara por escrito el tejido o grupo celular necesario al establecimien-
to de tejidos. No se efectuaran peticiones urgentes salvo casos excepcionales y debidamente jus-
tificados.

2.2.-Establecimiento de tejidos. Se encargara de:

- Etiquetar el tejido de manera que se asegure la adecuada identificacion de la pieza, y de que
contenga cuanta informacién sea precisa para garantizar la calidad del tejido segln la legisla-
cion vigente.

- Empaquetar en las condiciones de temperatura y seguridad que garanticen la recepcién en el
hospital de destino, sin alteracién de las condiciones del tejido por el transporte.

- Etiquetar el contenedor externo para que asegure de manera correcta la persona destinataria,
origen y contenido asi como condiciones especiales de traslado y manipulacion del paquete.

- Informacién adicional: albaranes, instrucciones de descongelacion, datos anatémicos, etc. que
permitan una adecuada manipulacién a su implante, asi como cuanta documentacion sea ne-
cesaria revertir al establecimiento de tejidos (certificado de implante).

- Remitir periédicamente copia de los tejidos distribuidos y certificados de implante recibidos,
a la coordinacion de trasplante de referencia para asegurar la completa trazabilidad.

2.3.-Transporte. Sera responsabilidad del centro de implante o establecimiento de tejidos segln
los términos establecidos en los protocolos de coordinacién elaborados al efecto.

2.4.-Centro de Implante. Seréd su responsabilidad remitir al establecimiento de tejidos, o en su
caso al centro de obtencion, el certificado de implante, junto con las muestras de sangre de la per-
sona receptora (analitica y seroteca).

3.-RECEPCION DE TEJIDOS EN EL CENTRO IMPLANTADOR

Una vez en el hospital implantador, la persona responsable asighada por el equipo de implante
realizara el registro de la recepcion de los tejidos. Anotara el dia y la hora de llegada y firmara la
recepcion.

El registro de la/s unidad/es recibidas la realizara el supervisor o la supervisora de quiréfanos en
el Libro de Registro, e incluira:

- ldentificacién del establecimiento de tejidos proveedor.

- Identificacion del o de la responsable de la Unidad o centro de aplicacion.

- Identificacion del producto (tipo de tejido o grupo celular).

- ldentificacién de la persona receptora.

- Fecha de utilizacién, aplicacién o en su caso de descarte (causa del mismo).
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El equipo de implante:

- Cumplimentara el Certificado de Implante y lo remitira al establecimiento de tejidos, junto con
muestras de sangre de la persona receptora.

- Cumplimentara la ficha de biovigilancia, de producirse incidentes o efectos adversos.

4.-CERTIFICADO DE IMPLANTE

El Certificado de Implante se remitira, directamente o a través del personal coordinador de tras-

plantes de referencia, al establecimiento de tejidos en un plazo maximo de 5 dias.
Debera ser un documento que se adapte al siguiente contenido:

D./Dna.

Médico/a especialista en:

Servicio de:

del hospital:

CERTIFICA :

Que las piezas recibidas del establecimiento de tejidos de .........ccvviiiiiiiiiiiiieeen
con los nimeros de banco:

han sido implantadas a D./Dfa.:
I.PF. (DNI, tarjeta sanitaria o NUHSA):

el dia

Fdo.:

Se remitiran muestras de sangre de la persona receptora, extraida antes del implante, bien acompafando a la
solicitud del producto o tras la realizacion del implante.
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