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TERMINOLOGIA

Posible donante: Paciente con dano cerebral catastréfico en el que se ha desestimado
tratamiento por criterios de futilidad y que no presenta contraindicaciones médicas
aparentes para la donacién de érganos. Un posible donante de érganos también lo es
de tejidos.

Donante potencial en muerte encefalica: Paciente en situacién clinica compatible con
la muerte encefdlica y sin contraindicaciones aparentes para la donacién de érganos. Un
donante potencial de érganos en muerte encefalica también lo es de tejidos.

Donante potencial en asistolia controlada: Paciente en el que se ha tomado la decisién
de limitar tratamiento de soporte vital por no considerarse adecuado por criterios de
futilidad o rechazo de tratamiento por el paciente o sus representantes legales. Un
donante potencial de érganos en asistolia también lo es de tejidos.

Donante eficaz (=donante): Persona fallecida de la que se ha extraido al menos un
drgano para trasplante.

Donante efectivo: Persona fallecida de la que se ha trasplantado al menos un drgano.
Centro sanitario privado: Centro de titularidad privada segun lo especificado en el
Catalogo Nacional de Hospitales, salvo aquél que atiende a mas de un 50% de pacientes
del Sistema Publico de Salud.
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1. INTRODUCCION

1.1 El trasplante como alternativa terapéutica

El trasplante de érganos es la Unica opcion terapéutica para pacientes con fallo de
drganos vitales como el corazon, el higado o el pulmdn, y es el mejor tratamiento
disponible para la enfermedad renal créonica avanzada. La donacion de 6rganos es una
actividad sanitaria con un enorme impacto en salud. El promedio de afios de vida
ganados por cada donacidn es de 30,8, cifra que se incrementa hasta 55,8 afos en el
caso de un donante joven.!

El trasplante de 6rganos no solamente es una actividad terapéutica eficaz, sino que
también resulta eficiente. Comparando el coste de un trasplante renal frente al coste de
las diferentes modalidades de dialisis en nuestro pais, se estima un ahorro de unos
30.000 € por paciente y afio. Teniendo en cuenta que en Espafia existen alrededor de
30.000 pacientes con trasplante renal funcionante, el ahorro anual para nuestro Sistema
Nacional de Salud (SNS) es del orden de 900 millones de €.234>

En su Resolucidon 63.22 de 2010, la Asamblea Mundial de la Salud insta a los Estados
Miembros a “reforzar las autoridades y/o las capacidades nacionales y multinacionales,
y a prestarles apoyo para que aseguren la supervision, organizacion y coordinacion de
las actividades de donacion y trasplante, prestando atencion especial a que se recurra lo
mdximo posible a las donaciones de personas fallecidas y se proteja la salud y el
bienestar de los donantes vivos, con servicios de atencion de salud apropiados y un
seguimiento a largo plazo.” Por tanto, el principal objetivo de cualquier sistema de
trasplantes es desarrollar la donacidn de personas fallecidas hasta su maximo potencial
terapéutico, elemento imprescindible para cubrir las necesidades de trasplante de la
poblacién.

1.2 Excelencia del sistema espaiol de trasplantes

Durante los ultimos 27 anos Espafia ha sido de forma ininterrumpida lider mundial en
donacidn de dérganos, consecuencia de la conjuncién de una serie de factores:

1 Schnitzler MA, Whiting JF, Brennan DC, et al. The life-years saved by deceased organ donor. Am J Transplant 2005;
5:2289-96.

2 Arrieta J. Evaluacidon econdmica del tratamiento sustitutivo renal (hemodialisis, dialisis peritoneal y trasplante) en
Espafia. Nefrologia 2010; (Supl 1): 37-47.

3 Portolés J, Remén C. En busca de la eficiencia y la sostenibilidad del tratamiento sustitutivo renal integrado.
Nefrologia (Supl Ext 1); 2010; 2-7.

4 Martin de Francisco A. Sostenibilidad y equidad del tratamiento sustitutivo de la funcién renal en Espafia. Nefrologia
2011; 31 (3): 241-6.

5 Registro Espafiol de Enfermos Renales. Disponible en:
http://www.registrorenal.es/download/documentacion/InformeREER 2016 BURGOS.pdf.  Acceso: Septiembre
2019.
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» QOrganizacion nacional armonizada entre todas las Comunidades Auténomas
(CCAA). La Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) trabaja en intima relacién
con todas las coordinaciones de trasplantes del territorio espafiol, tanto
autondmicas como hospitalarias, habiendo conseguido aglutinar a todos los
profesionales que desarrollan su trabajo en este drea asistencial. La propia
Organizaciéon Mundial de la Salud recomienda que se adapte e implemente lo que
fuera de nuestras fronteras se conoce como el “Modelo Espafiol de trasplantes”,
sustentado en la figura esencial del coordinador de trasplantes (CT).® El sistema de
trasplantes se considera un ejemplo de cohesién del SNS. Muestra de este nivel de
integracion y cooperacién es que en 2018 fueron 1.181 los érganos trasplantados
en nuestro pais que se habian donado en una Comunidad Auténoma (CA)
diferente.” Esto implica que un 24% de los 6rganos trasplantados en Espafia fueron
intercambiados entre CCAA, fruto de protocolos consensuados a nivel nacional
gue permiten responder a situaciones de urgencia vital y aumentar las opciones
de trasplante de pacientes con especiales dificultades por sus caracteristicas.

= |egislacion que proporciona un marco juridico sequro a todos los profesionales que
participan en el proceso de donacidn-trasplante. Aunque la ley espafola de
trasplantes se promulgd hace ya 40 afios,® sigue teniendo plena vigencia gracias a
su desarrollo a través de normas juridicas de diferente rango®!® que han
posibilitado su adecuacién a los avances técnicos y cientificos que se han
producido en el ambito del trasplante a lo largo de los afios.

= Universalidad de la asistencia sanitaria, equidad y transparencia. A diferencia de
lo que ocurre en otros paises, la asistencia sanitaria en Espaia tiene caracter
universal. El acceso a terapias tan sofisticadas como el trasplante estd garantizado
sin ningun tipo de discriminacidn. Los criterios de asignacién de drganos para
trasplante son publicos y estan protocolizados y consensuados. Se siguen criterios
de maxima equidad, entendiendo como tal “la igualdad de acceso a igual
necesidad”. Todo lo anterior determina una transparencia en las actuaciones que
contribuye a generar la confianza de nuestra sociedad en el modelo de trasplantes.

6 Matesanz R, Dominguez-Gil B, Coll E, et al. How Spain Reached 40 Deceased Organ Donors per Million Population.
Am J Transplant 2017; 17(6): 1447-54.

7 Memorias actividad de Donacién % Trasplante ONT. Disponible en:
http://www.ont.es/infesp/Paginas/Memorias.aspx. Acceso: Septiembre 2019.

8 Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extracciéon vy trasplante de drganos. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1979-26445. Acceso: Septiembre 2019.

9 Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencidn, utilizacion clinica
y coordinacién territorial de los érganos humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y
seguridad. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2012-15715. Acceso: Septiembre 2019.

10 Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacidn,
la obtencidn, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-7065. Acceso: Septiembre 2019.
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» Solidaridad de la ciudadania espafiola. El proceso de donacién-trasplantes no solo
es un prototipo del trabajo en equipo, sino que precisa de la colaboracién de la
sociedad. El trasplante no puede suceder sin la participacion de la ciudadania, a
través de la donacién de un drgano en vida, o tras el fallecimiento. En Espafia el
porcentaje de aceptacion a la donacion estd entre el 85 y el 90%, una cifra
referente a nivel mundial.” Este resultado es fruto del enorme esfuerzo realizado
en informacion y educacion de la ciudadania, asi como de la excelente labor de los
CT vy la colaboracién de todos los agentes sociales implicados (asociaciones de
pacientes, medios de comunicacion, fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado,
magistrados, forenses, etc.).

1.3 La donacion como parte integral de los cuidados al final de la vida

Cada vez es mas aceptado el concepto de que, en la toma de decisiones al final de la
vida no sélo han de tenerse en consideracidn aspectos médicos sino también los valores
de la persona. En este contexto, diferentes sociedades cientificas nacionales e
internacionales consideran que la donacién ha de formar parte integral de los cuidados
al final de la vida.111213.141516 Ect3 opcidn ha de ofrecerse sistematicamente cuando una
persona fallece o va a fallecer en circunstancias compatibles con la donacién. La
donacién de drganos cuando un paciente fallece en muerte encefalica (ME) es una
realidad bien establecida en nuestro entorno. Por otro lado, nuestro pais ya cuenta con
el pertinente marco regulatorio y el apoyo institucional necesario para la practica de la
donacién en asistolia controlada (DAC),%'” lo que hace posible plantear la opcién de la
donacidn en personas que van a fallecer tras una limitacion de tratamiento de soporte
vital (LTSV),'8 decidida por haberse alcanzado una situacion de futilidad terapéutica o
por rechazo de tratamiento.

1 Truog RD, Campbell ML, Curtis JR, et al. Recommendations for end-of-life care in the intensive care unit: a consensus
statement by the American College of Critical Care Medicine. Crit Care Med 2008; 36 (3): 953-963.

12 Bossaert LL, Perkins GD, Askitopoulou H, et al. European Resuscitation Council Guidelines for Resuscitation 2015:
Section 11. The ethics of resuscitation and end-of-life decisions. Resuscitation 2015; 95: 302-311.

13 Hernandez-Tejedor A, Pefiuelas O, Sirgo-Rodriguez G, et al. Recommendations of the Working Groups from the
Spanish Society of Intensive and Critical Care Medicine and Coronary Units (SEMICYUC) for the management of adult
critically ill patients. Med Intensiva 2017; 41(5):285-305.

14 Martinez Soba F, Masnou Burrallo N, de la Rosa Rodriguez G, Povar Marco J; grupo colaborativo ONT/SEMES.
Emergency department staff and the organ donation process: recommendations from the joint working group of the
National Transplant Organization and the Spanish Society of Emergency Medicine (ONT-SEMES)]. Emergencias 2016;
28(3):193-200.

15 Zavalkoff S, Shemie SD, Grimshaw JM, et al. Potential organ donor identification and system accountability: expert
guidance from a Canadian consensus conference. Can J Anaesth 2018. doi: 10.1007/s12630-018-1252-6.

16 Martin-Delgado MC, Martinez-Soba F, Masnou N, et al. Summary of Spanish recommendations on intensive care
to facilitate organ donation. Am J Transplant 2019; 19(6):1782-1791.

17 Donacidn en asistolia en Espafia: situacion actual y recomendaciones. Documento de Consenso 2012. Disponible
en:
http://www.ont.es/infesp/DocumentosDeConsenso/DONACION%20EN%20ASISTOLIA%20EN%20ESPANA.%20SITUA
CION%20ACTUAL%20Y%20RECOMENDACIONES.pdf. Acceso: Septiembre 2019.

18 Monzén JL, Saralegui |, Abizanda R, et al. Recomendaciones de tratamiento al final de la vida del paciente critico.
Med Intensiva 2008; 32 (3):121-33.
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En nuestro pais también es una realidad el ingreso en una unidad de criticos (UC), asi
como el inicio o la continuacién de medidas de soporte como la ventilacidn mecdnica,
con el objetivo de posibilitar la donacién de érganos en pacientes en los que se ha
desestimado tratamiento por considerarse futil.*® La Sociedad Espafiola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y la ONT han elaborado
recomendaciones nacionales para esta prdctica, denominada cuidados intensivos
orientados a la donacién de 6rganos.®

La responsabilidad del profesional que atiende a pacientes con patologia critica en el
proceso de donacidn estd reconocida en el cédigo de ética de la SEMICYUC,?° que
ademas contempla la donacién en sus indicadores de calidad asistencial en el cuidado
del paciente critico.?!

1.4 Necesidad de seguir aumentando la disponibilidad de érganos para
trasplante

A pesar de lo logrado en Espaia, nuestro pais sigue lejos de alcanzar la auto-suficiencia
en trasplante. En los ultimos afos se ha incrementado de forma sustancial la donacién
y trasplante de drganos y tejidos en nuestro pais, particularmente como resultado del
desarrollo de la DAC. En 2018 se registraron 2.241 donantes, lo que corresponde a 48
donantes por millén de poblacién (pmp) y mas de 5.300 trasplantes (114 pmp). A pesar
de todo, la lista de espera no disminuye y cada afio fallece un 7-8% de pacientes en
espera de un drgano vital.”?2 Por otro lado, apenas un 5% de los pacientes que
desarrollan insuficiencia renal avanzada inician su tratamiento sustitutivo renal con
trasplante.?® El trasplante anticipado es por tanto infrecuente, pese a que un tiempo
prolongado en tratamiento con didlisis influye de manera negativa en la supervivencia
de paciente e injerto después del trasplante. Es necesario seguir desarrollando
iniciativas y estrategias que permitan incrementar la disponibilidad de drganos y tejidos
para uso clinico, algo cada vez mas complicado por el afortunado descenso en la
mortalidad por trafico y enfermedad cerebrovascular en nuestro pais.

19 Dominguez-Gil B, Coll E, Pont T, et al. Practicas clinicas al final de la vida en pacientes con dafio cerebral catastréfico
en Espafia: implicaciones para la donacién de 6rganos. Med Intensiva 2017; 41(3): 162-73.

20 cédigo Etico Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Disponible en:
http://www.semicyuc.org/sites/default/files/codigo-etico-semicyuc.pdf. Acceso: Septiembre 2019.

21 Indicadores de calidad del enfermo critico. Actualizacién 2017. Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva Critica y
Unidades  Coronarias  (SEMICYUC) ISBN: 978-84-941142-4-3. Pag 145-148. Disponible  en:
http://www.semicyuc.org/sites/default/files/indicadoresdecalidad2017 semicyuc spa.pdf Acceso: Septiembre
2019.

22 Hernandez D. et al, Mortalidad en lista de espera para trasplante renal. Nefrologia 2015; 35(1):18-27.

2 Informe de didlisis y trasplante 2017. Registro Espafiol de Enfermos Renales. Disponible en:
http://www.registrorenal.es/download/documentacion/Informe REER 2017.pdf. Acceso: Septiembre 2019.
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1.5 La donacion en la sanidad privada

La donacidn de érganos y tejidos en los centros sanitarios privados (CP) espafioles esta
todavia poco desarrollada, aunque hay algunos antecedentes puntuales con buenos
resultados.?* La mayor experiencia en la generacién de donantes de érganos vy tejidos
en centros sanitarios privados se ha descrito en Andalucia, Baleares, Catalufia, Galiciay
Madrid. En estas cinco CCAA, que comprenden mas de 26 millones de habitantes, se
generaron 120 donantes de 6rganos durante los afios 2015-2018, que posibilitaron la
realizacidon de aproximadamente 300 trasplantes. Algunos CP que han participado en
el proceso de donacién estan autorizados para la obtencién de dérganos y/o tejidos
conforme a lo especificado en nuestra legislacién.®!° En otros casos, los CP han actuado
como detectores de posibles donantes, organizando su traslado a centros publicos
autorizados para la obtencién de 6rganos y tejidos en base a protocolos de actuacion
acordados entre los hospitales implicados. De los donantes generados en CP durante
2015-2018, en el 69% de los casos la extraccidn de 6rganos se llevé a cabo en el mismo
centro y en el 31% restante el posible donante se trasladd a un centro autorizado para
la obtencidn de 6rganos del sistema publico de salud. En ambos casos, el CP ha estado
tutorizado por un hospital publico de referencia (HPR), tutorizacién documentada o
implicita en la colaboracién habitual entre centros. Existen en cualquier caso diferencias
significativas en la logistica del proceso entre CCAA y hospitales, por sus singularidades
y la falta de directrices generales que puedan conducir a la homogeneizacién de
procedimientos.

La sanidad privada en Espafia estd abordando de forma progresiva procesos de mayor
complejidad clinica y dotdndose de recursos que la posicionan en situacion de participar
en el proceso de donacién de drganos y tejidos, participacidon que ha de plantearse en
estrecha cooperacidon con el sistema publico de salud. En este contexto, el Plan
Estratégico Nacional en Donacién y Trasplante de Organos 2018-2022, elaborado por la
ONT y la Comisién de Trasplantes del Consejo Interterritorial (CIT) del SNS, incluye como
accion a desarrollar el establecimiento de un marco de cooperacion de la sanidad
publica con la sanidad privada en el dmbito de la donacién.?

Para facilitar el desarrollo de esta accidén estratégica, la ONT y la Alianza de la Sanidad
Privada Espafiola (ASPE) firmaron en febrero de 2019 un convenio de colaboracion para
el desarrollo de la donacidn de drganos y tejidos en los CP de Espafia.?® El objetivo de

24 Revuelto-Rey J, Aldabé-Pallas T, Correa-Chamorro EA, et al. Intensive care medicine and organ donation. Beyond
our usual frontiers. Med Intensiva 2016; 40:321.

25 Plan Estratégico en Donacidn y Trasplante de érganos 2018-2022. Sistema Espafiol de Donacidn y Trasplante.
Disponible en: http://www.ont.es/infesp/Documents/PLAN%20ESTRATEGIC0%202018%20-
%202022 ORGANOS SEPTIEMBRE%202018 FINAL.pdf. Acceso: Septiembre 2019.

26 Resolucidn de 5 de febrero de 2019, de la Secretaria General de Sanidad y Consumo, por la que se publica el
Convenio entre la Organizacion Nacional de Trasplantes y la Alianza de la Sanidad Privada Espafiola, para la
colaboracién técnica, cientifica y docente en el ambito de la donacién y el trasplante de érganos y tejidos. Disponible
en: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2019-2357. Acceso: Septiembre 2019.
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este convenio es elaborar un Protocolo Marco que propicie y regule la actividad de
donacién en CP, siempre con el objeto de respetar el derecho de una persona a ser
donante en el momento de su fallecimiento, al tiempo que se aumentan las opciones de
trasplante de los pacientes en necesidad de érganos y tejidos humanos en nuestro pais.
Este convenio también prevé la realizacion de actividades informativas y formativas en
materia de donacion.

Aunque es necesario realizar un estudio detallado del potencial de donacidn en el sector
privado, se estima que su participacion podria incrementar la actividad de donacién y
trasplante de érganos en un 5-10%, cifras que representarian 110-220 donantes y 240-
480 trasplantes de organos anuales adicionales. Evaluada la iniciativa desde la
perspectiva del sector sanitario privado, los hospitales que se adhieran a este proyecto
podran contribuir a una actividad sanitaria de necesidad para la ciudadania y ofertar la
donacién como parte integral de los cuidados al final de la vida. Esta iniciativa se
constituye también en una magnifica oportunidad para que los profesionales del sector
privado reciban formacidn especifica en todo el proceso de donacion. Dependiendo de
cada centro, el proyecto puede facilitar la incorporacion de hospitales del sector privado
a la red de centros autorizados por las autoridades sanitarias competentes para la
obtencién de érganos y tejidos. Por otro lado, la participacion en el proceso de donacion
ayudara a los centros a cumplir con los estandares de calidad que marca la SEMICYUC
para las unidades de atencidon al paciente critico.?! Finalmente, al introducir en su
cartera de servicios la actividad de donacion de érganos y tejidos su imagen corporativa
se verd reforzada, por ser indicativo de calidad asistencial y compromiso social.
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2. OBJETIVOS, AMBITO DE APLICACION Y PRINCIPIOS BASICOS

El objetivo del presente Protocolo Marco es la organizacién de la actividad de donacién
de 6rganos y tejidos en la Sanidad Privada en cooperacién con el Sistema Publico de
Salud. Se pretende respetar el derecho de una persona a ser donante en el momento
de su fallecimiento, al tiempo que se aumentan las opciones de trasplante de los
pacientes en necesidad de drganos y tejidos humanos en nuestro pais. Este documento
también propone un plan de formacion para los profesionales implicados.

El ambito del proyecto es el representado por los procesos de donacién de 6rganos en
muerte encefdlica (DME) y de DAC, asi como la obtencidn de tejidos y células de origen
humano para uso clinico. De manera deliberada, se deja fuera del ambito de este
Protocolo Marco el proceso de donacidn en asistolia no controlada, a partir de personas
que fallecen tras una parada cardio-respiratoria (PCR) con resucitacion cardio-pulmonar
infructuosa.

Los principios bdsicos en los que se sustenta esta iniciativa son:

» Voluntariedad. La adhesién a este proyecto no es obligatoria. En su desarrollo se
realizaran actividades para informar y compartir experiencia y conocimiento para
gue sea cada CA y cada centro el que decida, de manera voluntaria, participar en
esta iniciativa.

= Flexibilidad. El Protocolo Marco pretende que la participacion de los centros en la
donacidn se realice de forma estructurada. No obstante, el Protocolo es flexible
para que su posterior aplicacién en las distintas CCAA pueda adaptarse a las
singularidades de su sector sanitario publico y privado.
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3. DESCRIPCION DEL PROCESO DE DONACION EN MUERTE
ENCEFALICA Y EN DONACION EN ASISTOLIA CONTROLADA

Para el adecuado desarrollo del proceso de donacién es imprescindible la figura del CT
a nivel hospitalario. El proceso se inicia con la identificacion del posible donante (Figura
1), resultado de un sistema proactivo de deteccién del que ha de ser responsable el
propio CT. Esto implica una relacién constante, fluida y diaria con todas las unidades
hospitalarias que atienden a pacientes que pueden llegar a ser posibles donantes. Es
deber del CT crear la cultura de la donacién en su hospital y conseguir que de manera
sistematica se considere la opcion de la donaciéon cuando un paciente fallece o va a
fallecer en condiciones compatibles con la donacién de érganos y tejidos. Esta
consideracién ha de plasmarse en la notificaciéon de casos al CT por parte del equipo
clinico a cargo del cuidado del paciente a través de los mecanismos establecidos en el
centro.

Una vez detectado el posible donante, es funcion del CT realizar una adecuada
evaluacion de los antecedentes personales y familiares del caso y una exploracidn clinica
completa, asi como organizar la solicitud de las exploraciones complementarias
necesarias para la caracterizacién del donante y de cada uno de los érganos y tejidos
susceptibles de ser utilizados clinicamente. A tales efectos, ha de guiarse por los
procedimientos establecidos localmente, que han de estar alineados con los
procedimientos nacionales y las recomendaciones cientificas vigentes.>10:27,28:23,30 yng
vez considerada la validez del donante, el procedimiento a seguir es diferente en la DME
y en la DAC, proceso que se activa una vez se ha tomado la decisidon previa e
independiente de LTSV por criterios de futilidad o rechazo de tratamiento.

La DME es la modalidad mas frecuente de obtencidn de 6rganos de donantes fallecidos.
La ME se define como el cese irreversible de las funciones de todas las estructuras
neuroldgicas intracraneales, tanto de los hemisferios cerebrales como del tronco del
encéfalo. Se produce por una patologia intracraneal de cualquier origen que produce la
elevacidon de la presién intracraneal por encima de la tensién arterial sistélica del
paciente, lo que da lugar a la parada circulatoria cerebral. La etiologia mas frecuente es
el ictus isquémico, el ictus hemorragico, la hemorragia subaracnoidea, el traumatismo

27 Proceso de verificacion de identidad y caracterizaciéon del donante de odrganos. Disponible en:
http://www.ont.es/infesp/Programa%20Marco%20de%20calidad%20y%20Seguridad/2.%20Proceso%20de%20verif
icacién%20de%20identidad%20y%20caracterizaciéon%20del%20donante%20de%206rganos.pdf.  Ultimo  Acceso:
Septiembre 2019.

28 Criterios para prevenir la transmisién de enfermedades neopldsicas en la donacién de 6rganos. Disponible en:
http://www.ont.es/infesp/DocumentosDeConsenso/tumores.pdf. Ultimo Acceso: Septiembre 2019.

29 Criterios de seleccion del donante de 6rganos respecto a la transmision de infecciones. 22 Edicidn. 2004. Disponible
en: http://www.ont.es/infesp/DocumentosDeConsenso/infecciondonante.pdf. Ultimo Acceso: Septiembre 2019.

30 Guias del Consejo de Europa sobre calidad y seguridad de érganos y tejidos humanos para trasplante y uso clinico.
Disponible en: https://www.edgm.eu/en/organs-tissues-and-cells-technical-guides. Ultimo Acceso: Septiembre
2019.
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craneoencefdlico, la encefalopatia post-andxica y los tumores del sistema nervioso
central. Su diagndstico se basa en una exploracién neuroldgica exhaustiva que debe ser
realizada por médicos expertos en la valoracién de pacientes neurocriticos. Ademas del
diagndstico clinico, existen una serie de pruebas instrumentales que pueden ser
obligatorias en algunos casos. La exploracién debe ser completa, sistematica y rigurosa
y debe ser anotada en la historia clinica del paciente. El Protocolo diagndstico de
muerte encefalica estd descrito en el Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre.’

En relacion al proceso de DME, el CT debe estructurar el dispositivo organizativo
necesario para que, en el caso de obtener el consentimiento familiar favorable, se lleve
a cabo la donacidn. Si su centro es detector, pondra en marcha todo el proceso logistico
del traslado del posible/potencial donante a un centro autorizado para la obtencién de
organos y tejidos, donde se llevara a cabo la confirmacién y la certificacion del
fallecimiento del paciente. Si el centro esta autorizado para la obtencion de érganos y/o
tejidos sera el propio centro el que organice y ponga en marcha todo el proceso tras las
confirmacién y certificacidon del diagndstico de ME. El CT ha de alertar a todo el personal
de su centro que intervenga en el proceso, evitando de esta forma cualquier problema
de ultima hora pueda hacer fracasar la donacién.

Un momento de enorme importancia es el de la entrevista familiar, orientada a dar
soporte a una familia en proceso de duelo y necesaria para obtener informacién sobre
el posicionamiento de la persona con respecto a la donacién de érganos y tejidos.
Aunque la entrevista suele tener lugar después de haberse completado el diagndstico
de ME, cada vez con mas frecuencia tiene lugar antes de dicho diagndstico, una vez el
equipo clinico considera que el prondstico es infausto y desestima tratamiento médico
o quirurgico con finalidad curativa. En cualquier caso, la posibilidad de donar nunca ha
de plantearse antes de que la familia haya comprendido y aceptado el prondstico
infausto o el fallecimiento de su ser querido. La entrevista ha de ser realizada por un
profesional experimentado y debidamente formado, idealmente el CT. No es aconse-
jable que la informacién sobre la opcién de donar sea proporcionada por otro
profesional sanitario salvo que tenga habilidad, formacidén y experiencia previamente
contrastadas. Si el CT del centro carece de la suficiente experiencia para abordar esta
entrevista, es preferible que la realice con el soporte de otro CT, (cuando proceda, el CT
del centro que tutoriza).

Otras funciones del CT incluyen asegurar el correcto mantenimiento del posible
donante, comprobar que se cumplan todos los protocolos clinicos, organizar el proceso
de extraccion con los equipos correspondientes y mantener informada adecuadamente
a la familia del donante. También serd el encargado de verificar la correcta restauracion
del cadaver después de la extraccién de érganos y tejidos, almacenar muestras en la
seroteca de donantes, asegurar el registro de datos y constatar que se cumplen los
procedimientos estandarizados sobre la preservacién, empaquetamiento y transporte
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de los dérganos y tejidos para uso clinico. Por ultimo, y pasados unos dias, recabara
informacién acerca de la evoluciéon de los receptores de los distintos trasplantes y
enviard una carta de agradecimiento a la familia del donante.

En el caso de la DAC, la entrevista familiar para plantear la donacién se realiza una vez
se ha decidido y consensuado con la familia, por parte del equipo clinico responsable, la
LTSV. A la evaluacién del potencial donante y érganos con respecto a la existencia de
contraindicaciones y funcionalidad, se afiade la valoracién de si la PCR puede ocurrir en
un corto espacio de tiempo tras la LTSV, lo que viene determinado por diferentes
aspectos clinicos del caso particular.?’

Una vez aceptada la opcién de la donacién, el proceso de DAC puede desarrollarse de
manera flexible en nuestro pais, atendiendo a las preferencias y recursos disponibles en
el centro y las particularidades de cada caso. La LTSV puede tener lugar en la UCo en el
quiréfano. Tras la PCR es obligatorio observar 5 minutos de ausencia de circulacion y
respiracion espontaneas para diagnosticar el fallecimiento, diagndstico que ha de
establecer un profesional sanitario independiente de otros profesionales que participan
en el proceso de donacidn.’ Tras el diagndstico puede procederse a la extraccion super-
rapida de dérganos, (laparotomia, canulaciéon de vasos e infusién de liquido frio de
preservacion, para luego proceder con la extraccion como tal), o a la preservacion in situ
de drganos, siendo la técnica mas habitual la perfusién abdominal normotérmica (PAN)
con dispositivo ECMO.”3! La PAN consiste en la perfusién de los 6rganos abdominales
con sangre oxigenada en normotermia a través de un circuito extracorpdreo conectado
a ECMO. Para restringir la preservacién a la cavidad abdominal ha de bloquearse la aorta
con el baldn de un catéter de Fogarty o quirdrgicamente. La PAN recondiciona el tejido
danado por laisquemia, convierte la extraccidn en un proceso pseudo-electivo y permite
evaluar la viabilidad de los érganos antes de la extraccién por medio de su visualizacién
y la monitorizacién de parametros bioquimicos como las transaminasas (GOT y GPT) y el
lactato.

El desarrollo del proceso de DME y el de DAC en la Sanidad Privada sera diferente en
funcién de si el CP tiene consideracién de centro detector o esta autorizado para la
obtencion de drganos y/o tejidos. En ambas circunstancias, los procesos han de
desarrollarse de manera coordinada entre el CP y su correspondiente HPR, con el que
habra que acordar los recursos que aporta cada centro, quién se responsabiliza de cada
una de las fases del proceso de donacién y como abordar de forma adecuada alguno de
sus aspectos criticos.

31 informe de actividad de donacidon y trasplante de donantes en asistolia 2017. Disponible en:
http://www.ont.es/infesp/Memorias/INFORME%20DONACION%20EN%20ASISTOLIA%202017.pdf. Acceso:
Septiembre 2019.
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Obtencion Obtencién
consentimiento/autorizacion para consentimiento/autorizacién para

donacién** donacion**

Evaluacién Evaluacion
(@)
-
Z
=
=
2
LTSV e
Z
<
=

Diagndstico de muerte por criterios Diagndstico de muerte por criterios
circulatorios neurolégicos
Preservacion in situ (como
alternativa a extraccion stper-
rapida)
EXTRACCION DE ORGANOS

Figura 1: Proceso de donacidn en asistolia controlada y de donacion en muerte encefélica. *El
potencial donante en asistolia controlada también puede ser un paciente con enfermedad
neurodegenerativa, cardiaca o respiratoria terminal. **Esta fase puede tener lugar en
diferentes momentos del proceso, atendiendo a las circunstancias de cada caso y la situacion
emocional de la familia.

LTSV: Limitacion de Tratamiento de Soporte Vital.
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La participacion de la Sanidad Privada en el proceso de donacién de drganos y tejidos
tendrd lugar en cualquiera de las tres modalidades que, desde el punto de vista
administrativo, se pueden contemplar:

= MODALIDAD A.1 (Centro extractor de érganos y tejidos): Centro que cuenta con
la autorizacion para la obtencién de érganos y tejidos en el propio centro y
desarrolla el proceso de donacién en cooperaciéon con un HPR.

= MODALIDAD A.2 (Centro extractor de tejidos): Centro que cuenta con la
autorizacion para la obtencién de tejidos en el propio centro y desarrolla el
proceso de donacién en cooperacion con un HPR.

= MODALIDAD B (Centro detector): Centro que cuenta con la autorizacion para la
deteccion de posibles donantes y posterior traslado a un HPR.

Cada modalidad presenta distintas caracteristicas y singularidades por lo que son
analizadas por separado en esta seccidn. Las tres modalidades no son excluyentes entre
si, pudiendo coexistir en un centro. En cualquiera de las modalidades, el proceso
siempre se desarrollara en cooperacidon con un HPR, que contard con la autorizacion
pertinente para la obtencidn de érganos y tejidos.

4.1 Modalidad A - Centro autorizado para la obtencién de 6rganos y/o
tejidos, que desarrolla el proceso de donacion en cooperacion con
un centro publico de referencia

VENTAIJAS

= Antecedente de experiencias positivas anteriores. Esta modalidad ya esta
implementada en algunas CCAA, como Andalucia, Catalufia y Galicia.

= |egislacion adecuada. La legislacion nacional contempla la obtencidon de 6rganos y
tejidos en CP, siempre que se cumplan los requisitos exigidos en la legislacion.®1° En
el caso de la obtencidn de drganos, existe la posibilidad de autorizacion con caracter
excepcional para un proceso particular. La legislacion también posibilita Ia
elaboracién de acuerdos de colaboracién con hospitales publicos que asuman los
puntuales déficits de recursos del CP. No es necesario elaborar nueva normativa
complementaria, lo que facilita la implantacién del proceso.
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INCONVENIENTES

» Actividad de alta complejidad para el CP. Es necesario contar con profesionales
cualificados y competentes para el desarrollo del proceso, asi como con la
infraestructura adecuada, tal y como se describe en el Real Decreto 1723/2012,
de 28 de diciembre y en el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio.>*°

= Coste econdmico de cuantia variable para el CP. La obtencién de érganos y tejidos
genera necesariamente distintos costes econdmicos, entre los que destacan: a)
gastos de estancia del posible donante en una UC desde que se activa el proceso
de donacidén hasta que se lleva a cabo la extraccion de érganos vy tejidos, lo que
incluye fungibles consumidos y recursos de personal; b) costes inherentes al uso
del quiréfano, y c) aplazamientos del parte de quiréfano programado con los
consiguientes retrasos y estancias mas prolongadas de los pacientes que iban a
ser intervenidos.

4.2 Modalidad B - Centro autorizado para la deteccion con traslado del
posible donante del hospital privado al centro publico autorizado
de referencia

VENTAIJAS

= Baja complejidad en la gestion del proceso de donacion. Si bien el proceso de
donacidn de érganos y tejidos en su integridad requiere una importante serie de
recursos tecnoldgicos y humanos, la deteccion de un posible donante, su
notificacién, evaluacién y traslado no son actividades de alta complejidad,
particularmente porque los protocolos, tanto para la validacién del donante como
para la valoracién del dafio cerebral catastréfico, estan muy extendidos y
estandarizados.

= Coste economico insignificante para el CP. Para la deteccién y validacidon de un
posible donante se requieren pocos recursos. Habitualmente, las pruebas
complementarias objetivas de dafio cerebral son realizadas por la patologia
inherente del paciente y la exploracién neurolégica determina con bastante
probabilidad la evolucién del dafio cerebral irreversible. En todo caso, si seria
necesario realizar las habituales determinaciones seroldgicas y de otro tipo, que
se pueden llevar a cabo en el HPR. Con respecto a los gastos relacionados con el
desplazamiento del posible donante, estos han de ser asumidos por el Sector
Sanitario Publico.

= Antecedente de experiencias positivas. En efecto, distintas CCAA, como las Islas
Baleares y Madrid, han generado un considerable nimero de donantes de esta
modalidad, lo que indica que estas experiencias pueden reproducirse de manera
adaptada a la realidad de cada CA, por lo que es factible su desarrollo.
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» legislacion adecuada. Nuestra legislacion nacional no contempla normativa
alguna que obstaculice o imposibilite la autorizacion de este procedimiento. No
obstante, algunas CCAA disponen de regulaciones autonémicas que reconocen la
posibilidad de autorizar centros para la actividad de deteccidn.3%3334

INCONVENIENTES

» |mpacto negativo en la familia del posible donante del traslado de éste desde el CP
al HPR. Es quizds la debilidad mds importante que adolece esta modalidad. Al dolor
de la familia por la inminente e inesperada pérdida de su ser querido, hay que
afadirle las importantes molestias que puede originar su traslado a otro hospital,
a veces distante, incluso en una localidad distinta a la del centro de origen.

= Aumento de la negativa a la donacion. Aunque la concienciacién de la ciudadania
a favor de la donacion es cada vez mas alta, la necesidad de traslado puede
resultar en negativas a la donacidn.

® Incremento en la dificultad del mantenimiento del donante y aumento del riesgo
de perder la donacion inducida por el traslado de un hospital a otro. A pesar del
avance en los recursos tecnoldgicos y farmacolégicos y la gran experiencia de los
profesionales del area de intensivos, el mantenimiento de un posible donante no
es facil en ocasiones y su presumible inestabilidad se ve dificultada por cualquier
traslado.

32 Decreto 124/2007, de 5 de octubre, de creacién de la Red Autondmica de Coordinacién de Trasplantes de las Illes
Balears. Disponible en: https://boib.vlex.es/vid/autonomica-coordinacion-trasplantes-30557807. Acceso: Julio 2019.
33 Decreto 5/2019, de 12 de febrero, por el que se regula la autorizacion sanitaria para la practica de actividades
relacionadas con el proceso de donacidn-trasplante en Castilla-La Mancha. [2019/1588]. Disponible en:
https://www.castillalamancha.es/content/decreto-por-el-que-se-regula-la-autorizaci%C3%B3n-sanitaria-para-la-
pr%C3%Alctica-de-actividades-relacionadas. Acceso: Septiembre 2019.

34 Decreto 302/2015, de 27 de noviembre, de la Red de Trasplantes de Extremadura. Disponible en:
http://doe.gobex.es/pdfs/doe/2015/23300/15040332.pdf. Acceso: Septiembre 2019.
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5. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION PARA LA DONACION
EN CENTROS PRIVADOS

La estrategia para fomentar la incorporacién de los CP a los programas de donacién de
drganos y tejidos pasa ineludiblemente por facilitar la tarea administrativa requerida
para la autorizaciéon de los centros por la autoridad sanitaria en cualquiera de sus
modalidades. En este sentido, se proporcionan diversos documentos y procedimientos
operativos que podrdn ser seguidos en su integridad o adaptados segun las
caracteristicas de las diferentes CCAA.

5.1 Requisitos exigidos para la autorizacion

Los CP deberan reunir los siguientes requisitos y condiciones minimas en funcién de la
modalidad por la que opten:

= MODALIDAD A.1 (Centro autorizado para la obtencion de érganos y tejidos): los
CP que opten por esta modalidad deberan cumplir todos y cada uno de los
requisitos y condiciones minimas recogidos en:

o El articulo 11 del Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el
qgue se regulan las actividades de obtencion, utilizaciéon clinica y
coordinacion territorial de los drganos humanos destinados al trasplante
y se establecen requisitos de calidad y seguridad (Anexo 1.1);° y

o El anexo I.1 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la
obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucidn de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en
humanos (Anexo 1.2).%0

= MODALIDAD A.2 (Centro autorizado para la obtencion de tejidos): los CP que
opten por esta modalidad deberan cumplir todos y cada uno de los requisitos y
condiciones minimas recogidas en el Anexo 1.1 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4
de julio, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacidn, la obtenciéon, la evaluacién, el procesamiento, 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 (Anexo 1.2).1°

= MODALIDAD B (Centro detector): los CP que opten por esta modalidad deberan
cumplir todos y cada uno de los requisitos y condiciones minimas recogidas en el
Anexo 1.3. En el momento actual, existen centros que participan en la deteccién
y traslado de posibles donantes sin haber realizado el procedimiento de
autorizacion formal que se describe en este documento. Esta actividad puede
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continuar transcurriendo en estas circunstancias, si bien se considera que lo
idéneo es que cada CA progrese hacia el escenario de autorizacion de esta
actividad que se describe en el presente documento.

Un CP puede estar autorizado en las dos modalidades (A y B).

Un requisito comun a todas las modalidades descritas es que los CP deben nombrar a
un profesional como CT, que sera designado por la direccion del centro y dependera
funcionalmente de la unidad de CT del HPR. El CP ha de comprometerse a asegurar la
formacidon continuada del CT en materia de donacidn y su participaciéon en las
actividades de la red de coordinacion de trasplantes sectorial, autonémica y/o
nacional.

En cualquiera de las modalidades, también serd necesario el establecimiento de un
acuerdo de colaboracidn suscrito entre el CP y un HPR, y el convenio con el ET si solicita
la autorizacion para la obtencién de tejidos, donde se concreten los medios materiales
y personales que ambos aportaran para poder llevar a cabo el proceso de donacién y
extraccidon de érganos y tejidos.

5.2 Pasos a seguir en el procedimiento de autorizacion

Los CP han de ser autorizados en sus distintas modalidades por parte de la autoridad
sanitaria correspondiente. Los pasos del procedimiento de autorizacidn se resumen en
la Tabla 1y en la Figura 2.

5.2.1. Contacto con la Coordinaciéon Autonomica de Trasplantes

De forma previa al inicio del procedimiento de autorizacién, se recomienda que el CP
contacte con la CT del HPR y/o con la CAT que corresponda para informar de su interés
en iniciar el procedimiento de autorizacion. La CAT también podra plantear a un CP la
posibilidad de que inicie el procedimiento de autorizacion para participar en esta
actividad. La CT del HPR y la CAT asesoraran al CP durante todo el proceso de
autorizacion.

Una vez que se acuerde llevar a cabo la autorizacién de un CP, independientemente de
la modalidad por la que opte, el CP designara a un profesional de su confianza para que
se responsabilice del proceso de autorizacion y sirva de interlocutor con la CT del HPR
y la CAT. Lo habitual sera designar para este cometido al profesional que sera
nombrado posteriormente CT del CP en cuestidn.

5.2.2. Documentacién a aportar

= Solicitud de autorizacion. Aunque cada CA debe tener ya establecido un formato
especifico al respecto, en los Anexos 2.1, 2.2 y 2.3 se incluye un ejemplo de los
distintos modelos A.1, A.2 y B.
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= Memoria descriptiva adjunta a la solicitud de autorizacién del centro. Igualmente,
en los Anexos 3.1, 3.2 y 3.3 se remite un ejemplo de los distintos modelos A.1, A.2
y B. Cada CP debe elaborar esta memoria teniendo en cuenta sus recursos, aunque
los minimos basicos se contemplan en estos modelos. Junto con esta memoria, se
adjuntara también la documentacion que se relaciona a continuacién:

o Certificado de cumplimiento de requisitos RDL 1723/2012 (Anexo 4) y
Certificado de cumplimiento de requisitos RDL 9/2014 (Anexo 5). Para
los CP que opten por las modalidades A.1 y A.2, estos dos documentos
facilitan en gran medida la posterior evaluacidn externa a llevar a cabo
por los profesionales que designe la autoridad sanitaria competente. El
responsable legal del centro certificard que su centro cumple con los
distintos requisitos que marca la normativa.

o Acuerdo de colaboracion entre el CP y el HPR (Anexo 6).
Independientemente de la modalidad por la que se opte, habrd que
firmar un acuerdo de colaboracién entre ambos centros. En este acuerdo
han de especificarse los recursos que cada centro aporta al proceso para
cumplir la normativa vigente. En los acuerdos de colaboracién de los CP
autorizados para la deteccién de posibles donantes y posterior traslado
de los mismos al HPR quedara expresamente contemplado que los
gastos inherentes al desplazamiento del posible donante correran a
cargo del sector publico. Igualmente, y por su especial relevancia,
guedara recogido en los mismos acuerdos el texto relativo al Protocolo
de traslado del posible donante (Anexo 7).

o Acuerdo de colaboracion con el Establecimiento de Tejidos (Anexo 8).
Cuando el CP opte por la autorizacién para la obtencién de tejidos,
igualmente se tendra que firmar un acuerdo con el Establecimiento de
Tejidos al que se vayan a remitir los tejidos que se puedan extraer.

o Procedimientos operativos estandarizados de los que disponga el centro
sanitario. Por ultimo, se adjuntaran todos los protocolos que sean
necesarios y exigibles en funcion de la modalidad a la que se opte (Anexo
9).

o Existencia de Comité de Etica Asistencial o adscripcidn al Comité de Etica
Asistencial de un hospital publico, preferentemente del HPR (Anexo 10).

= Cualquier otra documentacion que estime conveniente cada CA.
5.2.3. Envio de documentacidn y auditoria del centro

Una vez elaborada y cumplimentada toda la documentacion necesaria para la

autorizacion, ésta debera ser enviada a la autoridad competente segun tenga estipulada

cada CA y se seguiran los pasos que cada CA tenga establecidos para las autorizaciones
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sanitarias. Lo habitual es que el CP solicite la autorizaciéon y adjunte la memoria
descriptiva del centro con la correspondiente documentacién al departamento que
corresponda (en unas CCAA sera la CAT, en otras el Servicio de Inspeccion).
Posteriormente se llevard a cabo la auditoria del centro (en unas CCAA se realizara por
profesionales de la CAT, en otras por los Servicios de Inspeccidn), tras la que se elaborara
el correspondiente informe y envio a la autoridad competente.

Una vez que se hayan efectuado estos tramites, la autoridad competente emitira una
resolucidon por la que se concedera la autorizacion solicitada al centro sanitario. La
fecha de dicha resolucién serda considerada por la CAT como la de inicio de la

autorizacion oficial para la actividad de obtencién y trasplante.

Tabla 1: Pasos en el procedimiento de autorizacion de un centro privado para su
participacion en el proceso de donacidn de 6rganos y/o tejidos, en cualquiera de sus

modalidades.

QUE QUIEN como CUANDO A QUIEN
Contacto inicial CP/CAT/HPR Cualquier tipo Cuando el CP lo
para valorar la o de contacto estime
posibilidad de CAT/CP (personal, conveniente-
la integracion o telefénico, e-
delCP en el HPR/CP. mail, otros).
proceso de
donacién
Solicitud de CP. Cumplimentacié Cuando Autoridad
autorizacion n de la solicitud  presumiblement competente:
adjuntando e se cumplan Servicio
todala todos los Regional de
documentacion  requisitos. Salud o
correspondiente Consejeria de
con la Salud.
colaboraciény
ayuda de
CAT/HPR.
Auditoriaal CP  Servicios de Analisis de toda  Cuando el CP.
Inspecciéndela la equipo
CA. documentacion  evaluador lo
Otros presentada por  estime
profesionales el CP. conveniente y
(ej. de la CAT) Visita al CP del previo aviso al
equipo CP.
evaluador.
Anadlisis de la Servicios de Elaboracion de Después de Autoridad
auditoria Inspeccién de la  informe escrito. analizartodala  competente:
CA o bien documentacién  Servicio
otros presentada por  Regional de
profesionales elCPydela Salud o
(ej. de la CAT).
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Informe
favorable del
equipo auditor
(Caso de no ser
favorable, se
dara un tiempo
para subsanar
los
incumplimiento
s)

Autorizacion
del CP

Distribucion y
publicidad de la
resolucién de
autorizacion del
cpP

Servicios de Informe escrito
Inspeccién de la  dirigido.

CA o bien

otros

profesionales
(ej. de la CAT).

Autoridad Emision de la
competente: correspondiente
Servicio Resolucidn.
Regional de

Salud o

Consejeria de

Salud.

Autoridad Notificacién
competente: oficial por la via
Servicio administrativa
Regional de habitual.

Salud o

Consejeria de

Salud.

visita del equipo Consejeria de

evaluador al CP.

Cuando el CP
cumpla los
requisitos
exigibles.

Cuando el
informe del
equipo
evaluador sea
favorable.

Después de la
emisidon de la
Resolucion.

Salud.

Autoridad
competente:
Servicio
Regional de
Salud o
Consejeria de
Salud.

CAT, ONTYy, si
procede,
Establecimiento
de Tejidos.

CAT: Coordinacion Autondmica de Trasplantes; CA: Comunidad Auténoma; CP: Centro Privado; HPR:
Hospital Publico de Referencia; ONT: Organizacion Nacional de Trasplantes.

Protocolo Marco para el desarrollo de la Donacién de Organos y Tejidos en
centros sanitarios del sector privado en colaboracion con el sector publico.—

Septiembre 2019

Pagina 24



®#22 Alianza de la Sanidad \-é ONT
2 Privada Espaiiola ~——

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

Contacto entre CAT y CP o viceversa, O
Contacto entre Coordinacion Trasplante Hospital Publico de Referencia y CP o viceversa

Solicitud por el CP de autorizacién a la Autoridad Sanitaria
(Consejeria o Servicio Salud)

Cumplimentacion por el CP de la solicitud de la autorizacién, adjuntando la
documentacién correspondiente:

= Memoria descriptiva, certificado cumplimiento legislacion

= Acuerdo de colaboraciéon con hospital publico de referencia

= Acuerdo de colaboracion con Establecimiento de tejidos (si procede)
= Procedimientos operativos estandarizados

= Otra documentacion que se puedan estimar conveniente

(con asesoramiento de la CAT o de la Coordinacidn de Trasplantes del Hospital Publico de
referencia)

l

Programacion de auditoria externa del CP por la
Autoridad Sanitaria, con los profesionales designados
por cada CA (servicios de inspeccion, personal de
la CAT u otros)

|

Informe de
auditoria
favorable?

Emision de Resolucion de Autorizacion por la

Autoridad Sanitaria competente (Consejeria
@ o Servicio de Salud)

Subsanacion segun los requerimientos
solicitados en el informe de auditoria

Figura 2: Algoritmo de autorizacién de un centro privado para su participacién en el
proceso de donacidon de drganos y/o tejidos en cualquiera de sus modalidades.
CAT: Coordinacion Autondmica de Trasplantes; CP: Centro Privado.
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6. PROGRAMAS DE FORMACION

Se plantean, en términos generales, los siguientes objetivos docentes:
= Disefar acciones formativas dirigidas a la preparacién de profesionales de la
sanidad publica y privada para la atencién al proceso de donacién de érganos y
tejidos en la sanidad privada.
* Fomentar una actitud proactiva hacia el proceso de donacién entre los
profesionales de los hospitales de la sanidad privada.
® Fomentar una actitud proactiva entre las CAT y las CT del sistema publico de salud,
para la colaboracién con los CP en su incorporacién a la actividad de donacién.
Dentro de los programas de formacion en el marco de este proyecto, se diferencia la
formacién de los profesionales del sector publico en esta materia de la de los
profesionales del sector privado.

6.1 Actividades formativas para profesionales del sistema sanitario
publico

La formacién de profesionales de la sanidad publica incluye a:
= CAT
= CT de hospitales del sistema publico en ciudades donde exista la posibilidad de
incorporar a la sanidad privada al proceso de donacién
La formacidn de estos profesionales se realizara en la ONT en una jornada de mafanay
tarde, en la que se abordaran los siguientes temas:
= Estrategia de implicacién de CP en la donacion de érganos y tejidos.
= Fortalezas y debilidades de las diferentes modalidades de autorizacién.
= Proceso de autorizacién. Metodologia.
= Cursos de formacion general y especificos para profesionales del sector privado.
Programa y créditos.
® Formacion especifica de CT de hospitales privados.
= Estrategia de comunicacién del proyecto.
En el Anexo 11.1 se recoge el disefo de una acciéon formativa para alcanzar esos
objetivos docentes.

6.2 Actividades formativas para profesionales del sistema sanitario
privado

La formacién de profesionales de la sanidad privada incluye a:
= Direccién del CP
= CT
= Otros profesionales del hospital que participen en el proceso de donacién,
particularmente profesionales que atienden a pacientes neurocriticos que pueden
ser posibles donantes.
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La formacidén de estos profesionales puede realizarse a nivel autonémico, provincial o
local, en funcién del nimero de centros de la sanidad privada interesados en la
realizacion de la accion formativa. Se establecen tres programas de formacién diferentes
segln la responsabilidad del profesional de la sanidad privada en el proceso de
donacioén:

=  Director médico:

o Asistencia a cursos para CT de la sanidad publica de caracter general.

=  CT dela sanidad privada:

o Asistencia a cursos para CT de la sanidad publica de caracter general
o monografico.

o Integracién en la Red de CT de la sanidad publica de su CA.

=  Profesional sanitario colaborador en el proceso de donaciéon en la sanidad
privada, ya sea por iniciativa de los profesionales del sector privado o a instancias del
sector publico:

o Asistencia a cursos de formacién especificos para profesionales de la
sanidad privada o integrados en cursos monograficos para la sanidad
publica.

En el Anexo 11.2 se recoge el disefio de una accién formativa dirigida a profesionales
del sector privado, para alcanzar los objetivos docentes planteados.
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En el marco de la estrategia para fomentar la incorporacién de la sanidad privada a la

actividad de donacién,?

es fundamental disponer de herramientas que permitan
conocer la dimension de dicha participacién, asi como una monitorizacidn sistematica 'y
homogénea del proceso de donacién. De este modo podran establecerse indicadores de
actividad, de potencial y de efectividad del proceso de donacién que permitan, tanto a
nivel individual como de la sanidad privada globalmente, detectar posibles areas de
mejora y disefiar futuras estrategias. En particular, se necesitan herramientas orientadas

a:

= Describir la ACTIVIDAD vy el grado de implementacion del proceso de donacién
en la sanidad privada.

= Definir la capacidad tedrica de donaciéon de érganos en la sanidad privada
(POTENCIAL de donacién en centros privados).

= Conocer la EFECTIVIDAD del proceso de donacién en los centros privados, con
dos objetivos principales:

o Detectar los escapes durante el proceso de donacién y analizar las causas de
pérdidas de potenciales donantes.

o Describir los factores hospitalarios que tienen impacto en el proceso de
donacion.

7.1 Escenarios posibles

Los centros privados tienen dos posibilidades de participar en la donacién de 6rganos
y/o tejidos:

= MODALIDAD A: Estar autorizados para la obtencion de érganos y/tejidos, en
cuyo caso se recomienda su incorporacion inmediata al Programa de Garantia
de Calidad del proceso de donacién (PGC), lo que permite conocer los objetivos
marcados en este Protocolo Marco. La metodologia y resultados del PGC estan
disponibles en la pagina web de la ONT.3® El CT designado por el centro deberd
recibir formacién en el PGC, proporcionada por la ONT y el coordinador
autondmico correspondiente, y disponer de acceso al sistema de informacion
relativo a la donacion y al trasplante nacional (CORE-ONT) o de su CA si dispone
de él.

= MODALIDAD B: No tener autorizacion para la obtencidn y actuar como centro
detector de donantes para su remision al correspondiente HPR. En este caso, no

35 Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacién. Disponible en:
http://www.ont.es/infesp/Paginas/ProgramadeGarantiadeCalidad.aspx. Acceso: Septiembre 2019.
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es posible su incorporacién al PGCy por ello necesita de una recogida especifica
de datos.

En la actualidad, con los datos disponibles en el sistema de informacidn relativo a la
donacién y al trasplante nacional (CORE-ONT) ya es posible conocer la aportacion de la
sanidad privada a la donacién de dérganos. Es factible calcular los donantes generados
en CP, diferenciando si la extraccion se realizd en los mismos o fueron trasladados con
dicho propésito. Sin embargo, no se puede calcular el potencial real en la sanidad
privada, ni analizar al detalle la efectividad de cada proceso de donacién iniciado en el
sector privado, especialmente cuando nos referimos a hospitales de la Modalidad B
(hospitales detectores). Para cubrir dichos objetivos, seria necesario que todos los
hospitales extractores se acogieran al PGC y que los hospitales detectores tuvieran
acceso a una aplicacion a nivel nacional similar al PGC, o idealmente ampliar el mismo
para que acogiera también a dichos hospitales.

En los apartados 7.4 y 7.5 se propone la metodologia para poder cumplir los objetivos
de conocer el potencial y la efectividad del proceso de donacién en los centros privados
de la MODALIDAD B (centros detectores). Dicha propuesta también puede ser de
utilidad para aquellos hospitales del dmbito privado que deseen hacer una primera
aproximacion al potencial de donacién que pueda ser de utilidad para la valoracién de
su incorporacién a este proyecto.

7.2 Actividad de donacion e implementacion de la sanidad privada

Atendiendo al Catdlogo Nacional de Hospitales®, actualmente existen en nuestro pais
aproximadamente 160 hospitales privados con UC que potencialmente podrian actuar
como centros generadores de donantes de dérganos, ofreciendo por lo tanto dicha
opcién a los pacientes que en ellos fallecen y contribuyendo asi a cumplir con su deseo
expresado en vida y a la realizacién de trasplantes para todos aquellos ciudadanos de
Espafia que asi lo necesiten. En la actualidad, son minoria los centros privados
participantes, representando menos de un 10% de los hospitales autorizados para la
obtencidon de drganos y contribuyendo apenas al 3% de la donacion de fallecido en
nuestro pais en los ultimos afios.

Aquellos hospitales privados que se incorporen a la red espafiola de donacidn formaran
parte del listado nacional de centros autorizados como extractores (modalidad A) o
como detectores (modalidad B) y su actividad de donacién quedara registrada en el
CORE, exactamente igual que los hospitales publicos.

Ello permite conocer los indicadores de actividad de donacion habitualmente
utilizados: el nUmero de donantes eficaces, efectivos, érganos extraidos y trasplantados

36 Catélogo nacional de hospitales. Afio 2018. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/ciudadanos/prestaciones/centrosServiciosSNS/hospitales/home.htm. Acceso:
Septiembre 2019
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a partir de donantes generados o detectados en la sanidad privada en global, por CAy/o
en cada hospital.

Para valorar la incorporacion de la sanidad privada a nivel global a la actividad de
donacidn, se calcularan los siguientes indicadores:
= Numero de hospitales privados autorizados, globalmente y para cada modalidad,
y su porcentaje con respecto al total de hospitales del listado nacional.
= Numero anual de donantes en la sanidad privada, globalmente y para cada
modalidad, y porcentaje con respecto al total de donantes nacionales.

7.3 Potencial de donacion

La herramienta propuesta puede tener una doble utilidad. Por un lado, permite una
valoracion inicial del potencial de donacion de un hospital que desee estudiar la
conveniencia de implicarse en la donacién de érganos; por otro, y una vez incorporada
la donacién en dicho hospital, puede ser el mecanismo de seguimiento anual del
potencial y de evaluacién de su tendencia a lo largo del tiempo.

Para su elaboracidn se ha tomado como base la hoja de recogida hospitalaria anual a
nivel hospitalario del PGC, donde el punto de partida para conocer el potencial de
donacidn es el de todos los pacientes fallecidos por dafio cerebral catastréfico en las UC,
independientemente de si el fallecimiento se produjo en ME, por una parada cardiaca
inesperada o tras la decision de LTSV. Para identificar a los posibles donantes se utiliza
la Codificacién CIE-10 con los diagndsticos que pueden derivar en dicho dafio, mostrados
en el Anexo 12.

El Anexo 13.1 presenta el formulario para recoger los datos hospitalarios para realizar
el andlisis del potencial de donacidn.

Ademds de permitir conocer en numeros absolutos el potencial de donacidn,
globalmente o detallado por unidad de generacién, posibilita la construccién de
indicadores principales del potencial de donacion:

Porcentaje de neurocriticos del total de fallecidos en el hospital:

. N2 muertes CIE-10 + trasladados”
% neurocriticos= - X 100
N2 muertes + trasladados

“Pacientes trasladados al hospital publico de referencia con el tnico propésito de la donacién
de 6rganos.

Porcentaje de neurocriticos (fallecidos) que fallecen en UC:

. . N muertes CIE-10 en UC
% neurocriticos fallecidos en UC= NG o i X 100
2 muertes CIE-

Protocolo Marco para el desarrollo de la Donacién de Organos y Tejidos en Pagina 30
centros sanitarios del sector privado en colaboracion con el sector publico.—
Septiembre 2019



ve Alianza de la Sanidad \é o NT
¢ Privada Espanola —

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

) &
1]

Porcentaje de fallecidos en UC tras LTSV:

N2 muertes tras LTSV en UC
% LTSV= X100
N2 muertes en UC

Dichos indicadores pueden construirse también para cada una de las unidades
generadoras con el objeto de priorizar esfuerzos a la hora de diseiar estrategias para
incrementar la deteccion de donantes en el hospital.

Adicionalmente, y en conjuncién con los datos individuales recogidos en el Anexo 13.2,
(explicacién en siguiente apartado, efectividad del proceso de donacién), se podran
construir los siguientes indicadores de potencial de donacion:

N2 posibles donantes en ME
X 100

% posibles donantes en ME= -
N2 muertes en UC + trasladados

"Trasladados se refiere a pacientes trasladados al hospital de referencia con el tnico propdsito de

la donacién de érganos

N2 posibles donantes en DAC

% posibles donantes DAC= X 100

N2 muertes en UC + trasladados”

*Pacientes trasladados al hospital publico de referencia con el tnico propdsito de la donacién de
organos.

N2 posibles donantes en DAC +

N2 posibles donantes en ME

% posibles donantes= X 100

N2 muertes en UC+ trasladados”

*Pacientes trasladados al hospital publico de referencia con el tUnico propdsito de la donacién de

organos.

Para el calculo de dichos indicadores se considerara:

e Posible donante en ME: paciente neurocritico con situacion clinica compatible
con la ME y sin contraindicacion médica para la donacién.

e Posible donante en DAC: paciente neurocritico menor de 75 afios, con decisidon
de LTSV y sin contraindicacién médica para la donacion.

7.4 Efectividad del proceso de donacion

En este apartado se pretende analizar como se abordé cada posible donante en
particular y conocer si finalmente fue derivado al HPR para continuar el proceso de
donacidn. Para ello se propone que el CT de cada centro detector revise cada afio
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retrospectivamente todos los posibles donantes de su hospital. Siguiendo las directrices
del PGC, se considera como posible donante al paciente fallecido en UC o trasladado,
Unicamente los trasladados con el Unico propésito de la donacion, a otro hospital como
consecuencia de un daio cerebral catastrofico. Para ello, el paciente ha de cumplir los
siguientes tres requisitos:

e Al menos uno de los cddigos CIE-10 del Anexo 12 entre sus diagndsticos
primarios o secundarios.

e GCS<9 previo al fallecimiento o la LTSV o al alta por traslado, no justificable por
sedacidn o alteraciones metabdlicas.

e Pruebadeimagen que muestra lesién cerebral de gravedad suficiente como para
justificar el fallecimiento del paciente.

A efectos de esta recogida de datos, ademas de los pacientes fallecidos en el propio
centro, se consideraran los traslados con el unico propdsito de la donacion. Es decir,
no se incluirdn los traslados de un CP a uno publico con un objetivo terapéutico. Por
ejemplo, no se incluye a un paciente con una hemorragia subaracnoidea que se traslada
para su valoracion por parte del servicio de neurocirugia de un hospital publico,
independientemente de si finaliza siendo donante.

La informacidn a completar de cada uno de los posibles donantes se recoge en el Anexo
13.2, adaptacion de los datos individuales recogidos en el PGC y del cuestionario del
paciente del estudio ACCORD-Espafia.?”

De la informacién recogida pueden obtenerse los principales indicadores de
efectividad, en los que todos los denominadores se refieren a pacientes fallecidos y
pacientes trasladados con el Uncio propdsito de la donacidn:

% neurocriticos trasladados para Traslados para donacién % 100
donacidn CIE-10 hospital
% neurocriticos en situacion Traslados para donacion
compatible con ME trasladados para ; ; X 100
.. CIE-10 hospital compatible ME
donacidn
% neurocriticos con decision de LTSV Traslados para donacién % 100
trasladados para donacién  CIE-10 hospital decisién LTSV
% neurocriticos notificados al Notificacion coordinador A
coordinador de trasplantes CIE-10 hospital

37 Dominguez-Gil B, Coll E, Elizalde J, Herrero JE, Pont T, et al; ACCORD-Spain study group. Expanding the Donor Pool
Through Intensive Care to Facilitate Organ Donation: Results of a Spanish Multicenter Study.Transplantation 2017;
101(8): e265-e272.
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El primer indicador puede obtenerse directamente de la informacidn recogida a nivel
hospitalario del Anexo 13.1, sin necesidad de recoger los datos individuales. Como ya se
ha referido anteriormente, los traslados para donacién, siempre que terminen en una
donacidn eficaz, lo cual sucede en la inmensa mayoria de los casos, también se recogen
en CORE-ONT, lo que puede contemplarse como un control de la calidad de los datos
recogidos.

Con los datos individuales también pueden calcularse los siguientes indicadores para el
analisis de las pérdidas, (en porcentajes del total de pacientes en situacion clinica
compatible con ME o del total de pacientes en los que se ha tomado la decision de LTSV),
considerando como tales los no traslados para donacién:

MUERTE p
ENCEFALICA DECISION LTSV
No notificacion || Contraindicacion No notificacion || Contraindicacion
alCT médica alCT médica
Negativa judicial 1k Negativa familiar Negativa judicial 1 Negativa familiar
Problemas 1 Problemas Problemas 1 Problemas

mantenimiento organizativos mantenimiento organizativos

Diagndstico clinico ME B i
No receptor No receptor
no completado

El estudio de los factores hospitalarios relacionados con la efectividad del proceso y/o
con el potencial de donacidn se puede también realizar con la informacién recogida en
ambos anexos. Se puede analizar la relacién de los principales indicadores del potencial
en funcién. Como ejemplo, se puede analizar la influencia de disponer de neurocirugia,
o el numero de camas o de ingresos, tanto sobre los indicadores de potencial como
sobre los de efectividad.

7.5 Recogida de datos en centros privados

Como ya se referia anteriormente en el capitulo, la recogida de datos para conocer la
actividad, implementacion, potencial y efectividad del proceso de donacién en los
centros extractores (modalidad A) estara a cargo del CT designado en cada de uno de
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ellos, que deberd recibir formacion y acceso al PGC y al CORE-ONT, o al sistema de
informacién de la CA si dispusiera de éste.

La recogida de datos del hospital detector (modalidad B) también sera responsabilidad
del CT del mismo, pudiendo contar con la ayuda del CT del HPR y/o de la CAT
correspondiente. Dicha informacién debera introducirse en una plataforma creada por
la ONT, para lo que se le facilitard acceso. Dicha plataforma estara alojada en los
servidores de dicha organizacién, que garantizan el cumplimiento relativo a la seguridad
y proteccion de datos recogido en la legislacion vigente.?®

El CT del centro serd el encargado de completar los datos de forma retrospectiva del afio
anterior, cuando el Servicio de Admisién del centro, o la unidad encargada de la
codificacion del mismo, tenga disponible dicha informacion.

Para dar de alta a un usuario, el CT debera facilitar a la ONT la siguiente informacion:

Nombre del Centro

Cad. Catdlogo Nacional de Hospitales

Localidad, Provincia y Comunidad Auténoma

Nombre y apellidos coordinador

e-mail Teléfono

7.6 Gestion de datos y elaboracion de informes

La ONT es la responsable de gestionar la elaboraciéon de los informes anuales de
actividad, potencial y efectividad de la donacidn.

Para valorar la implementacion y actividad de la sanidad privada, la ONT incorporara los
indicadores descritos en los informes anuales de actividad de donacién.

Para los hospitales extractores (Modalidad A), incorporard a los CP que asi lo deseen al
PGC al analisis global anual, realizando un andlisis diferenciado para los CP.

Igualmente, la ONT realizara la depuracion, analisis y elaboracién anual de informes para
los hospitales detectores.

38 ey Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
Disponible en: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-16673. Acceso: Septiembre 2019.
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8. ANEXOS

Anexo 1.1. Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se
regulan las actividades de obtencion, utilizacion clinica y coordinacion
territorial de los drganos humanos destinados al trasplante y se
establecen requisitos de calidad y seguridad

Articulo 11. Centros de obtencion de drganos de donante fallecido: requisitos y
procedimiento para su autorizacion sanitaria.

1. La obtencién de érganos de donantes fallecidos sélo podra realizarse en centros
sanitarios que hayan sido expresamente autorizados para ello por la autoridad
competente de la correspondiente comunidad auténoma.

2. Para poder ser autorizados, los centros de obtencién de érganos de donantes
fallecidos deberdn reunir, al menos, los siguientes requisitos:

a) Disponer de una organizacion y un régimen de funcionamiento que permita
asegurar la realizacién de la obtencion de forma satisfactoria.

b) Disponer de una unidad de coordinacion hospitalaria de trasplantes, dotada del
personal y los medios adecuados, que sera responsable de coordinar el proceso de
obtencidn, incluyendo la donacidn, asi como la supervisidn y validacion de la seleccién
y evaluacién de los donantes.

c¢) Garantizar la disponibilidad del personal médico cualificado y los medios técnicos
gue permitan comprobar la muerte ajustandose a lo indicado en el articulo 9 y en el
anexo |.

d) Garantizar la disponibilidad de personal médico y de enfermeria debidamente
cualificado, asi como de los servicios sanitarios y medios técnicos suficientes para la
correcta seleccidn, evaluacion, caracterizacidon y mantenimiento del donante.

e) Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios adecuados, incluyendo
laboratorios y técnicas de imagen, para la realizacidn de aquellas determinaciones que
se consideren en cada momento necesarias y que permitan una adecuada evaluacién
clinica del donante. Estos servicios contaran con personal cualificado y con instalaciones
y equipos apropiados.

f) Garantizar la disponibilidad de las instalaciones y materiales necesarios para la
correcta realizacidn de las obtenciones, de conformidad con los estandares aceptados
en esta materia y con las mejores practicas médicas.

g) Disponer de los protocolos a los que se refiere el articulo 25, con el fin de
garantizar la calidad y la seguridad de todo el proceso.
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h) Disponer de un registro de acceso restringido y confidencial, con sus
correspondientes claves alfanuméricas, donde se recogeran los datos necesarios que
permitan garantizar la trazabilidad, asi como vincular la trazabilidad de los tejidos y
células obtenidos de los donantes a los que se refiere este articulo.

i) Disponer de un archivo de sueros del donante durante un periodo minimo de diez
afios, al objeto de hacer, si son necesarios, controles bioldgicos.

j) Garantizar la disponibilidad del personal, instalaciones y servicios adecuados para
la restauracién del cuerpo de la persona fallecida, una vez realizada la obtencién.

k) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y
proteccion de datos personales, promocion y publicidad y gratuidad de las donaciones.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la solicitud
para la autorizacidon deberd contener como minimo:

a) El nombre del o de los responsables del proceso de obtencion, que incluira al
responsable de la coordinacidn hospitalaria de trasplantes.

b) Una memoria con la descripcién detallada de los medios humanos y materiales y
los protocolos que tiene el centro a su disposicidn, de acuerdo con los requisitos exigidos
en el apartado 2 de este articulo.

4. Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad auténoma, la
autorizacion debera contener, como minimo:

a) La actividad para la que se autoriza al centro.
b) El nombre del o de los responsables del proceso de obtencién.
c) Su duracidn, segun el periodo de vigencia que determine la autoridad competente.

5. Al término del periodo de vigencia de la autorizacidn se podra proceder a su
renovacion previa constatacién de que persisten las condiciones que dieron lugar a su
concesién. En ningun caso se entendera prorrogada automaticamente.

6. Cualquier tipo de modificacién sustancial que se produzca en las condiciones,
estructura, responsables o funcionamiento del centro deberd ser notificada a la
autoridad competente y podrd dar lugar a la revisidn de la autorizacién sanitaria, e
incluso a su extincién, aun cuando no hubiera vencido el periodo de vigencia.

7. Las comunidades auténomas notificaran al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad las decisiones que adopten en relacién con la autorizacién de los
centros de obtencidn de érganos de donantes fallecidos que se regula en la presente
disposicion y que deban figurar en el Registro General de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios y en el registro al que se refiere el articulo 30.
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8. Los centros de obtenciéon de érganos deberdn proporcionar a la autoridad
competente de la comunidad auténoma toda la informacién que les sea solicitada en
relacién con la actividad autorizada, de conformidad con las disposiciones de la Unién
Europea y nacionales sobre la proteccidon de datos personales y el secreto estadistico.

9. La autorizacién de los centros para obtener érganos humanos podra ser revocada
o suspendida como consecuencia de las actuaciones de inspeccién y control por parte
de las autoridades competentes segun lo dispuesto en el articulo 31 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril.

10. Excepcionalmente, en aquellas situaciones en que sea factible y necesaria la
obtencién de érganos de un donante fallecido en un centro sanitario no autorizado para
dicha actividad, se podrda conceder una autorizacidn puntual y de caracter extraordinario
para proceder a dicha obtenciéon cuando concurran las siguientes circunstancias:

a) El responsable del centro sanitario no autorizado, o en quien éste delegue, accede
a la realizacién de dicho procedimiento.

b) Un centro autorizado para la obtencion de érganos de donante fallecido asume,
con el conocimiento vy el visto bueno del responsable de dicho centro, o en quien este
delegue, la tutela para la ejecucion del proceso de obtencién de 6rganos en el centro no
autorizado en que se encuentra el posible donante.

c) Dicha tutela se ejerce a través de la coordinacién hospitalaria de trasplantes del
centro autorizado.

d) Se cumplen todos y cada uno de los requisitos establecidos en el presente articulo
para la autorizacion de centros para la obtencidén de érganos de donante fallecido, y en
caso de que el centro no autorizado no cumpla con alguno de dichos requisitos, su
cumplimiento se garantiza por el centro cuya coordinacién hospitalaria de trasplantes
ejerce la tutela.

e) Se conoce la voluntad favorable del posible donante con respecto a la donacién
de drganos o, en su ausencia, que no hay objecién a la misma.

f) Se garantiza el cumplimiento de todos los requisitos dispuestos en el presente real
decreto y, en particular, los relativos al proceso de obtencién de drganos de donante
fallecido, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.

g) Se cuenta con el visto bueno preceptivo del coordinador autonémico de
trasplantes, quien ha de verificar el cumplimiento de todo lo anterior y, con
posterioridad a la obtencidn, pondra en conocimiento de la autoridad competente de la
comunidad autéonoma la realizacién de dicha obtenciéon de conformidad con los
requisitos aqui dispuestos y el resultado de la misma.
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Anexo 1.2. Anexo | del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que
se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacidn, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacidon y funcionamiento para su uso en
humanos. Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones de
establecimientos de tejidos y centros o unidades de obtencion y
aplicacion de células y tejidos

1. Los requisitos y condiciones minimas para la autorizacidon de centros sanitarios
para obtener células y tejidos humanos para su uso en humanos son:

a) Disponer de una unidad médico-quirurgica especializada en la préctica de la
extraccién del tejido o grupo celular que se pretenda obtener. Se designara la persona
responsable del procedimiento de extraccion en cada caso.

b) En el caso de que el uso o destino de las células o tejidos sea un trasplante
inmediato o no diferido, deberd existir una relacidn establecida con el equipo de
coordinacidn de trasplantes.

c) Cuando el destino de las células o tejidos extraidos sea su derivacion a un
Establecimiento de Tejidos para su procesamiento, debera existir un acuerdo de
colaboracién que incluird un protocolo consensuado con dicho establecimiento, en el
que figuren las condiciones de obtencidn, preparacién y transporte de los tejidos o
células hasta su llegada al establecimiento de procesamiento.

d) Cuando el destino de las células o tejidos sea su transformacién debera haber un
convenio de colaboracion con la entidad responsable de dicha transformacién conocido
y autorizado por la autoridad competente de la correspondiente comunidad auténoma.

e) Disponer de la infraestructura y personal adecuados para la correcta evaluacién
del donante y garantizar la realizacién de los estudios pertinentes para descartar la
presencia de enfermedades transmisibles, segln lo estipulado en los anexos II, lll y IV.
Se designara la persona responsable de los procedimientos de evaluacion del donante.

f) Disponer de procedimiento operativo estandarizado para la correcta verificacion
de:

1. Laidentidad del donante.
2. Los requerimientos de la autorizacion.

3. Los criterios de seleccion y evaluacion.

Protocolo Marco para el desarrollo de la Donacién de Organos y Tejidos en Pagina 38
centros sanitarios del sector privado en colaboracion con el sector publico.—
Septiembre 2019



ve Alianza de la Sanidad \é o NT
¢ Privada Espanola —

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

) &
1]

4. La realizacion de los test de laboratorio requeridos para la evaluacion y
seleccion.

g) Disponer de las instalaciones y medios necesarios para garantizar las condiciones
de extraccidn, preparacién y transporte de las células o tejidos, segun el protocolo
referido en el apartado c).

h) Disponer de las instalaciones y medios adecuados para garantizar la restauracion
y conservacion del caddver, asi como de practicas mortuorias, en el caso de que la
extraccion se lleve a cabo de una persona fallecida.

i) Tener establecidas documentalmente las relaciones y condiciones de extraccidon
con los establecimientos de procesamiento y/o implante de tejidos y células con los que
se relaciona, que deben ser comunicadas a la autoridad competente.

j) Disponer de un sistema de recogida y custodia de la informacion relativa a sus
actividades, de acceso restringido y confidencial donde constaran las extracciones
realizadas y los datos necesarios de los donantes, de las células o tejidos, asi como el
destino final o intermedio de los mismos. Se conservaran los datos relativos a las
pruebas realizadas y caracteristicas de los donantes, especificdndose la fecha de
realizacion y el resultado de las mismas, de forma que se permita el adecuado
seguimiento de la informacién, en caso necesario, conforme a lo previsto en los articulos
13y 31.

k) Mantener un archivo de sueros de los donantes alogénicos o potencialmente
alogénicos (muestras recogidas para un hipotético uso autdlogo sin indicacién
terapéutica actual) durante, al menos, 10 afios a partir de la ultima aplicacion clinica o
de la fecha de caducidad de las células/tejidos, con el fin de realizar controles bioldgicos
en caso necesario. En el caso de las células reproductoras, el archivo de sueros se
mantendrd durante dos afios a partir de la ultima transferencia.

I) Disponer de un procedimiento operativo estandarizado para el envasado,
etiquetado y transporte de las células y/o tejidos hasta el punto de destino
(Establecimientos de Tejidos y equipos de trasplante en el caso de distribucién directa).
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Anexo 1.3. Requisitos para la autorizacion de centros detectores de
donantes de drganos y tejidos

a) Disponer de un Coordinador de Trasplantes, que serd el encargado de
coordinar el proceso de deteccidn, seleccion, validacion, mantenimiento vy
traslado de posibles donantes a un hospital publico de referencia.

b) Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios adecuados, incluyendo
laboratorios y técnicas de imagen, para la realizacion de aquellas
determinaciones que se consideren en cada momento necesarias y que
permitan una adecuada evaluaciéon clinica del donante. En el caso de no
disponer de algunos servicios sanitarios propios exigibles para el proceso,
podran ser utilizados los servicios sanitarios del hospital publico de referencia,
lo que tendrd que ser contemplado en el correspondiente acuerdo de
colaboracién.

c) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad vy
proteccion de datos personales, promocién y publicidad y gratuidad de las
donaciones.

d) Disponer de un acuerdo de colaboracién con un hospital publico de referencia

en el que se definan las responsabilidades de ambas partes y en el que se
especifiquen los recursos materiales y humanos que aporta cada uno de los
centros para que hagan factible el adecuado desarrollo del proceso.
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Anexo 2.1. Solicitud de autorizacion para la obtencion de 6rganos y tejidos
de donantes fallecidos (Modalidad A.1)

D./ DI oot eeeeeee et et ee e eeeeteee st st eeeeesteeen e e e eeneean , en representacion de la sociedad
................... , con NIF .......ccceeeeeveeeneeee. Y domicilio social en .......ccceceeeiveeeeeeneen,, COMO
director/a gerente del centro  sanitario.........ceeereeeenna, , situado en
................................................... y con numero de autorizacion sanitaria ................, solicita

le sea concedida la autorizacién para la obtencion de los siguientes érganos y/o tejidos
de donante fallecido (modalidad A.1):

Obtencion de érganos Extraccion de tejidos

Rifion [ ] Cérneas/ tejido ocular [ |
Higado L] Osteotendinoso L]
Pancreas L Segmentos vasculares L
Pulmoén L] Valvulas ]
Corazon L Piel L
Intestino ] Otros L

(Marcar con una X la opcién que proceda)

De acuerdo con la normativa expresamente establecida tanto a nivel nacional como
autonémico, se adjunta memoria en la que se describe detalladamente y con especial
referencia la funcién y cobertura de los Servicios, personal y disponibilidad,
equipamiento, material y caracteristicas del centro, todo ello relacionado con el fin que

se persigue.
de de 20_
EL DIRECTOR GERENTE
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Anexo 2.2. Solicitud de autorizacion para la obtencion de tejidos de
donante fallecido (Modalidad A.2)

D/ DA. ettt ettt et eee e et ee e ete et e e ee e e anas , en representacion de la sociedad
................... , con NIF ........cccceeeeeeeveenenee. Y domicilio social en ..........ceeeeeennneen,, COMO
director/a gerente del centro  Sanitario..........oeeereeennna, , situado en
................................................... y con numero de autorizacion sanitaria ................, solicita

le sea concedida la autorizacién para la obtencion de los siguientes tejidos (modalidad
A.2):

Extraccion de tejidos

Cérneas/ tejido ocular
Osteotendinoso
Segmentos vasculares
Valvulas

Piel

HREREREREIN

Otros

(Marcar con una X la opcién que proceda)

De acuerdo con la normativa expresamente establecida tanto a nivel nacional como
autondémico, se adjunta memoria en la que se describe detalladamente y con especial
referencia la funcién y cobertura de los Servicios, personal y disponibilidad,
equipamiento, material y caracteristicas del centro, todo ello relacionado con el fin que

se persigue.
de de 20_
EL DIRECTOR GERENTE
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Anexo 2.3. Solicitud de autorizacion como centro de deteccion de
donantes de 6rganos y /o tejidos (Modalidad B)

D/ DA. ettt ettt ee et et et ee e s eae st e e eae e e anas , en representacion de la sociedad
................... , con NIF .......ccceeeeeveeeneeee. Y domicilio social en .......ccceceeeiveeeeeeneen,, COMO
director/a gerente del centro  sanitario..........eecreniennna, , situado en
................................................... y con numero de autorizacidn sanitaria ................, solicita

le sea concedida la autorizacidn para la deteccién de posibles donantes de érganos y
tejidos y su posterior traslado al centro sanitario publico de referencia (modalidad B).

De acuerdo con la normativa expresamente establecida tanto a nivel nacional como
autondmico, se adjunta memoria en la que se describe detalladamente y con especial
referencia la funcién y cobertura de los Servicios, personal y disponibilidad,
equipamiento, material y caracteristicas del centro, todo ello relacionado con el fin que

se persigue.
de de 20_
EL DIRECTOR GERENTE
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Anexo 3.1. Memoria para la solicitud de autorizacion modalidad A.1

INTRODUCCION

El Hospital ....... adjunta esta memoria descriptiva al documento de solicitud de
autorizacién para la obtencién de 6rganos y tejidos de donantes fallecidos.

El Hospital ................. , desde el punto de vista organizativo, esta incluido dentro del
Area......, la cual abarca.... (provincias o lo que sea), siendo su centro de referencia el
Hospital ............... gue estd integrado en la Red de hospitales de la Coordinacién
Autondmica de Trasplantes de .......... (CAT).

CARACTERISTICAS GENERALES DEL HOSPITAL

El Hospital ...... es un centro sanitario médico-quirurgico privado, dedicado al cuidado de
la salud entendida como prevencién, diagndstico, tratamiento y educacion sanitaria del
paciente. Su cartera de servicios comprende las siguientes unidades: (desarrollar y
enumerar la que sea de cada CP en cuestion)....

Nuestro centro cumple todos y cada uno de los requisitos y condiciones minimas
recogidos en el articulo 11 del Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que
se regulan las actividades de obtencidn, utilizaciéon clinica y coordinacion territorial de
los 6rganos humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y
seguridad. En este sentido, se adjunta Certificado de cumplimiento (cumplimentar
Anexo 4).

Igualmente, el centro cumple todos y cada uno de los requisitos y condiciones minimas
recogidos en el Anexo I.1 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencidn, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos. También se adjunta Certificado de cumplimiento
(cumplimentar Anexo 5).

Por otra parte, tiene establecido un acuerdo de colaboracion con el hospital .... como
centro publico de referencia (cumplimentar Anexo 6). También cuenta con un acuerdo
de colaboracion con el Establecimiento de Tejidos .... (cumplimentar Anexo 8).

El buen funcionamiento de todo el proceso se basara en la aplicacién practica de los
siguientes procedimientos asistenciales, recogidos en el Anexo 9, a saber:

Anexo 9.1 Funciones del coordinador hospitalario
Anexo 9.2 Diagndstico y certificacién de la muerte
Anexo 9.3 Seleccién y validacién del donante

Anexo 9.4 Mantenimiento del donante
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Anexo 9.5 Proceso de verificacion de identidad y caracterizacién del donante de
érganos

Anexo 9.6 Proceso de consentimiento a la donacidn de fallecido

Anexo 9.7 Proceso de entrevista para el planteamiento de Cuidados Intensivos
Orientados a la Donacién de drganos

Anexo 9.8 Proceso de extraccidn y preservacion en donantes en muerte
encefalica

Anexo 9.9 Proceso de empaquetado y etiquetado

Anexo 9.10 Sistema nacional de notificacién y gestidon de reacciones y eventos
adversos en donacion y trasplante de drganos — Biovigilancia de érganos

Anexo 9.11 Protocolo de biovigilancia de tejidos
Anexo 9.12 Protocolo de limitacién del esfuerzo terapéutico
Anexo 9.13 Procedimientos de donacidn y extracciéon de células y tejidos

Anexo 9.14 Requerimientos clinicos para la evaluacion de los donantes de células
y tejidos de donante fallecido

El coordinador hospitalario de trasplantes y responsable del proceso es el/la
Dr./Dra. ............ Tiene una disponibilidad permanente y cuenta con los medios de
comunicacion adecuados. Mantendrd un estrecho contacto tanto con el equipo de
coordinacion hospitalaria del hospital publico de referencia, como con la CAT. Cuando el
coordinador hospitalario se ausente por los motivos que sea, delegara sus funciones en
otro profesional facultativo de comun acuerdo con el equipo directivo de este centro.

El Hospital ....... dispone de una Comisién de Etica Asistencial (o en su defecto integracién
en Comité de Etica del 4rea sanitaria del que se adjunta modelo de solicitud)
(cumplimentar entonces Anexo 10).
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Anexo 3.2. Memoria para solicitud de autorizacion modalidad A.2

INTRODUCCION

El Hospital ....... adjunta esta memoria descriptiva al documento de solicitud para la
autorizacién de la extraccidn de tejidos de donantes fallecidos.

El Hospital ................. , desde el punto de vista organizativo, esta incluido dentro del
Area......, la cual abarca.... (provincias o lo que sea), siendo su centro de referencia el
Hospital ............... gue estd integrado en la Red de hospitales de la Coordinacién
Autondmica de Trasplantes de .......... (CAT).

CARACTERISTICAS GENERALES DEL HOSPITAL

El Hospital ...... es un centro sanitario médico-quirurgico privado, dedicado al cuidado de
la salud entendida como prevencién, diagndstico, tratamiento y educacion sanitaria del
paciente. Su cartera de servicios comprende las siguientes unidades: (desarrollar y
enumerar la que sea de cada CP en cuestion).

EICP ... cumple todos y cada uno de los requisitos y condiciones minimas recogidos
en el Anexo I.1 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos
humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos. También se adjunta Certificado de cumplimiento (cumplimentar Anexo 4).

Por otra parte, tiene establecido un acuerdo de colaboracién con el hospital...... como
centro publico de referencia (cumplimentar Anexo 6). También cuenta con un acuerdo
de colaboracidn con el Establecimiento de Tejidos ...... (cumplimentar el Anexo 8).

El buen funcionamiento de todo el proceso se basara en la aplicacidn practica de los
siguientes procedimientos asistenciales, recogidos en el Anexo 9, a saber:

Anexo 9.1 Funciones del coordinador hospitalario

Anexo 9.2 Diagndstico y certificacién de la muerte

Anexo 9.3 Seleccidén y validacién del donante

Anexo 9.6 Proceso de consentimiento a la donacién de fallecido

Anexo 9.9 Proceso de empaquetado y etiquetado

Anexo 9.11 Protocolo de biovigilancia de tejidos

Anexo 9.13 Procedimientos de donacidn y extraccién de células y tejidos

Anexo 9.14 Requerimientos clinicos para la evaluacién de los donantes de células
y tejidos de donante fallecido

El coordinador hospitalario de trasplantes y responsable del proceso es el/la
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Dr/Dra. ........... , Tiene una disponibilidad permanente y cuenta con los medios de
comunicaciéon adecuados. Mantendra un estrecho contacto tanto con el equipo de
coordinaciéon hospitalaria del hospital publico de referencia, asi como con la CAT. Cuando
el coordinador hospitalario se ausente por los motivos que sea, delegard sus funciones
en otro profesional facultativo de comun acuerdo con el equipo directivo de este centro.

El Hospital ..... dispone Comisién de Etica Asistencial (o en su defecto integraciéon en
Comité de Etica del drea sanitaria del que se adjunta modelo de solicitud) (cumplimentar
entonces Anexo 10).
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Anexo 3.3. Memoria para solicitud de autorizacion modalidad B

INTRODUCCION

El Hospital ....... adjunta esta memoria descriptiva al documento de solicitud para la
autorizacién como centro detector de posibles donantes de drganos y tejidos y su
traslado al hospital publico de referencia ......

El Hospital ................. , desde el punto de vista organizativo, estd incluido dentro del
Area......, la cual abarca.... (provincias o lo que sea), siendo su centro de referencia el
Hospital ............... que estd integrado en la Red de hospitales de la Coordinacién
Autondmica de Trasplantes de .......... (CAT).

CARACTERISTICAS GENERALES DEL HOSPITAL

El Hospital ...... es un centro sanitario médico-quirurgico privado, dedicado al cuidado de
la salud entendida como prevencidén, diagndstico, tratamiento y educacidén sanitaria del
paciente. Su cartera de servicios comprende las siguientes unidades: (desarrollar y
enumerar la que sea de cada CP en cuestion).

El hospital ......... reune los siguientes requisitos:

a) Disponer de un Coordinador de Trasplantes que serd el encargado de coordinar
el proceso de deteccidn, seleccidn, validacion, mantenimiento y traslado de posibles
donantes a un hospital publico de referencia.

b) Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios adecuados, incluyendo
laboratorios y técnicas de imagen, para la realizacion de aquellas determinaciones que
se consideren en cada momento necesarias y que permitan una adecuada evaluacién
clinica del donante. En el caso de no disponer de algunos servicios sanitarios propios
exigibles para el proceso, podran ser utilizados los servicios sanitarios del hospital
publico de referencia, lo que tendra que ser contemplado en el correspondiente acuerdo
de colaboracién.

c) Presentar a la autoridad competente de su Comunidad Auténoma de una
memoria detallada con los medios disponibles en su centro relacionados con el proceso
de deteccion, seleccidn, validacidén, mantenimiento y traslado de posibles donantes a un
hospital publico de referencia.

d) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de confidencialidad y
proteccién de datos personales, promocion y publicidad y gratuidad de las donaciones.

e) Disponer de un acuerdo de colaboracién con un hospital publico de referencia
en el que se definan las responsabilidades de ambas partes y en el que se especifique
los recursos materiales y humanos que aporta cada uno de los centros para que hagan
factible el adecuado desarrollo del proceso.

f) Sin perjuicio de la normativa especifica de cada Comunidad Auténoma, la
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solicitud para la autorizacién de un centro como detector debera contener como
minimo:

i) El nombre del o de los responsables del proceso, que incluird al
responsable de la coordinacion hospitalaria de trasplantes.

ii) Una memoria con la descripcion detallada de los medios humanos y
materiales y los protocolos que tiene el centro a su disposicidn, de acuerdo
con los requisitos exigidos en los anteriores apartados.

g) Los centros detectores de donantes de drganos y tejidos deberan proporcionar
a la autoridad competente de la Comunidad Autdnoma toda la informacién que les sea
solicitada en relacion con la actividad autorizada, de conformidad con las disposiciones
de la Unién Europea y nacionales sobre la proteccidon de datos personales y el secreto
estadistico.

El coordinador hospitalario de trasplantes y responsable del proceso es el/la
Dr/Dra. ............ Tiene una disponibilidad permanente y cuenta con los medios de
comunicacion adecuados. Mantendrd un estrecho contacto tanto con el equipo de
coordinacién hospitalaria del hospital publico de referencia asi como con la CAT. Cuando
el coordinador hospitalario se ausente por los motivos que sea, delegard sus funciones
en otro profesional facultativo de comun acuerdo con el equipo directivo de este centro.

El Hospital ..... dispone de Comisién de Etica Asistencial (o en su defecto integracién en
Comité de Etica del drea sanitaria del que se adjunta modelo de solicitud)
(cumplimentar entonces Anexo 10).
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Anexo 4. Certificado de cumplimiento de requisitos RD 1723/2012, de 28
de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencidn,
utilizacion clinica y coordinacion territorial de los organos humanos
destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad

D./ DRA. ettt sttt s er s , en representacién de la hospital
(o la Sociedad de que se trate)................... , CONNIF e y domicilio social en
.................................. , como director/a gerente del centro sanitario.........ceceeeeeeeevereeeevecvennnns,
SItUQAO BN e y con numero de autorizacion sanitaria

................ , con la finalidad de que el centro al que represento sea autorizado para la
obtencidn de los siguientes drganos y tejidos de donantes fallecidos:

Corazoén
Pulmoén
Pancreas
Intestino

CERTIFICO

IREREREREIE

Que el centro sanitario .................... cumple todos los requisitos relacionados con la
autorizacion del proceso de obtencion de érganos, que se determinan en El articulo 11
del Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades
de obtencion, utilizacién clinica y coordinacion territorial de los érganos humanos
destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad, a saber:

2- Dispone de una organizacion y un régimen de funcionamiento que permite asegurar
la ejecucion de las operaciones de extraccion de forma satisfactoria. Por otra parte,
garantiza la disponibilidad de las instalaciones, el personal médico y de enfermeria, asi
como del material necesario para llevar a cabo la correcta realizacion de las
extracciones. La persona responsable del procedimiento de extraccién es:

E RIRON  D./DRaueceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn , facultativo/a especialista en

E Higado D./Dfid....ccccceeeccreeeecreeeeccneeeennee. , facultativo/a especialista en

..... D Corazon D./DRa.....ccccveeeecereeecreeeeenneeeenns,  facultativo/a  especialista  en

DPulmon D./DR8eeeee e , facultativo/a especialista en

DPancreas D./Dfi@ueeeececciriiieeeeiieeee e , facultativo/a especialista en
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D INteStiNO D./DAa....eeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens , facultativo/a especialista en

9 -Existe un acuerdo de colaboracién con el hospital publico de
referencia....ceecsccsssesseesssscsnnneeneneee. (del que se adjunta copia), que incluye un
protocolo consensuado con dicho establecimiento, en el que figuran las condiciones de
obtencidn, preparacién y transporte de los érganos.

2 -Dispone de la infraestructura y personal adecuado para la correcta evaluacién del
donante, siendo la persona responsable de los procedimientos de evaluacion del
donante, D./Dfa@.....ccccuevenennees

2 -Dispone de un procedimiento operativo estandarizado para:

a) La verificacion de la identidad del donante, asi como los criterios de evaluacién y
seleccidon que incluye la realizacién de los test de laboratorio requeridos.

b) La verificaciéon del cumplimiento de los requisitos de consentimiento para la
obtencién de érganos.

c) La comprobacién de que se ha completado la caracterizacién del érgano y del
donante, asi como la transmision de dicha informacion.

d) La obtencién de los drganos, incluyendo su preparacion, asi como la verificacion
de los requisitos de preparacién de los érganos.

e) El transporte de érganos, asi como la verificacidén de sus requisitos.
f) Asegurar la trazabilidad.

g) La notificacion exacta, rdpida y verificable y la gestidon de reacciones y eventos
adversos graves.

2 -Dispone de las instalaciones y medios necesarios para garantizar las condiciones de
extraccién, preparacién y transporte de los érganos para los que se solicita autorizacion,
segln el acuerdo de colaboracidn al que se refiere el punto 2.

62.- Dispone de las instalaciones y medios adecuados para garantizar la restauracion y
conservacion del cadaver, asi como de practicas mortuorias.

2.- Se compromete a mantener un archivo de sueros de los donantes durante, al
menos, 10 afios a partir de la ultima aplicacidn clinica o de la fecha de caducidad de los
drganos y tejidos extraidos, con el fin de realizar controles bioldgicos en caso necesario.

2 - Dispone de un sistema de recogida y custodia de la informacién relativa a sus
actividades, de acceso restringido y confidencial donde constaran las extracciones
realizadas y los datos necesarios de los donantes de érganos para los que se solicita
autorizacion.
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92.- |gualmente se adjuntan copias de todos los protocolos de actuacion resefiados en
los puntos anteriores y otros varios (consentimiento informado, etc.).

109.- A efectos de coordinacion, el profesional responsable es ......................

EN o, - T de.ennnnne. de 20
Fdo:
Director del Hospital. ....(nombre).......ccccccevveeennenns de (ciudad y provincia)

Nota: Es necesario cumplimentar los espacios de puntos. Los 3 nombres de los profesionales
gue se solicitan en los puntos 1, 3y 11, podrian ser el de una sola persona en caso necesario.
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Anexo 5. Certificado de cumplimiento de requisitos del RD-L 9/2014

(Se adjuntara un certificado para cada tejido)

[ 321 T = TSR , en representacion de la sociedad
................... , con NIF .......ccccoeeeeeevenneeee. Y domicilio social en ..........ceeeeeeneneenn,, COMO
director/a gerente del centro  Sanitario..........eecreneenna, , situado en
................................................... y con numero de autorizacién sanitaria ................, con la

finalidad de que el centro al que represento sea autorizado para la extraccion de:

|| Tejido ocular (incluyendo cérneas, limbo corneal, esclera y otros tejidos
oculares).

[ ] Tejido 6seo-osteotendinoso procedente de donante cadaver.
|| Segmentos vasculares.
|| Valvulas cardiacas.

DECRETO-LEY 9/2014, de 4 de julio, “por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos”, y
de forma especial, lo contemplado en el Anexo 1 del mismo, sobre “Requisitos y
condiciones minimas para las autorizaciones de establecimientos de tejidos y centros
o unidades de obtencion y aplicacion de células y tejidos”, a saber:

19- Dispone de una organizacién y un régimen de funcionamiento que permite asegurar
la ejecucion de las operaciones de extraccion de forma satisfactoria. Por otra parte,
garantiza la disponibilidad de las instalaciones, el personal médico y de enfermeria, asi
como del material necesario para llevar a cabo la correcta realizacion de las
extracciones. La persona responsable del procedimiento de extraccién es:

Tejido ocular: D./Dfia@.....cccccceeveeeeieeecereeecennen. , facultativo/a especialista en
Tejido 6seo-osteotendinosos: D./Dfia.........cccceeeeeveeeecnneeeennnenn. , facultativo/a especialista
€N et
Segmentos vasculares: D./Dfia.........ccccevveevveeeeveeeennnnen. , facultativo/a especialista en
Valvulas cardiacas: D./Dia......ccccceeeevecuvvereeeeiinennennn. , facultativo/a especialista en
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2 -Existe un acuerdo de colaboracion con el Establecimiento de Tejidos/Banco
de.....cceeeeeuenenneee.(del que se adjunta copia), que incluye un protocolo consensuado con
dicho establecimiento, en el que figuran las condiciones de obtencién, preparacién y
transporte de los tejidos hasta su llegada al establecimiento de procesamiento.

2 -Dispone de la infraestructura y personal adecuado para la correcta evaluacién del
donante, siendo la persona responsable de los procedimientos de evaluacién del
donante, D./Dfa......cccecunu....

2 -Dispone de procedimiento operativo estandarizado para la correcta verificacion de:
a) Laidentidad del donante.
b) Los requerimientos de la autorizacién.
c) Los criterios de seleccién y evaluacion.

d) La realizacién de los test de laboratorio requeridos para la evaluacion y
seleccion.

2 -Dispone de las instalaciones y medios necesarios para garantizar las condiciones de
extraccién, preparacion y transporte de los tejidos para los que se solicita autorizacién,
segun el acuerdo de colaboracién del punto 2.

2 - Dispone de las instalaciones y medios adecuados para garantizar la restauracién y
conservacion del cadaver, asi como de practicas mortuorias.

2.- Se compromete a mantener un archivo de sueros de los donantes de tejidos
oculares durante, al menos, 10 afios a partir de la ultima aplicacidn clinica o de la fecha
de caducidad de los tejidos extraidos, con el fin de realizar controles bioldgicos en caso
necesario.

2 - Dispone de un sistema de recogida y custodia de la informacién relativa a sus
actividades, de acceso restringido y confidencial donde constaran las extracciones
realizadas y los datos necesarios de los donantes de tejidos para los que se solicita
autorizacion.

2 - Dispone de un procedimiento operativo estandarizado para el envasado, etiquetado
y transporte de los tejidos para los que se solicita autorizacién hasta el punto de destino
(Establecimientos de Tejidos).

109.- Igualmente se adjuntan copias de todos los protocolos de actuacién resefiados en
los puntos anteriores y otros varios (consentimiento informado, etc).
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Fdo:

Director del Hospital .....(nombre).......cccceevveeennnns de (ciudad y provincia)

Nota: Es necesario cumplimentar los espacios de puntos. Los 3 nombres de los profesionales
gue se solicitan en los puntos 1, 3y 11, podrian ser el de una sola persona en caso necesario.
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Anexo 6. Acuerdo de colaboracidon centro privado con centro publico de
referencia y responsabilidades de las partes

INSERTAR LOGOTIPOS DE LAS ENTIDADES FIRMANTES

CONVENIO ENTRE EL HOSPITAL (PUBLICO)................ Y EL HOSPITAL
(PRIVADO)......ccceeervereruenense PARA LA COLABORACION TECNICA, CIENTIFICA Y DOCENTE
EN EL AMBITO DE LA DONACION Y EL TRASPLANTE DE ORGANOS y TEJIDOS
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INSERTAR LOGOTIPOS DE LAS ENTIDADES FIRMANTES

EN v ;8 de e, de 2019
REUNIDOS
De una parte, D/Dia. ***, DNI *** en su condicién de *** del Hospital (publico)

**%* conforme a lo dispuesto por *** y en uso de las atribuciones
que le confiere ***, domicilio social en *** y con numero de
autorizacion sanitaria ***

De otra, D/Dia. ***, DNI *** en su condicién de *** del Hospital (publico)
*** conforme a lo dispuesto por *** y en uso de las atribuciones
qgue le confiere ***, domicilio social en *** y con numero de
autorizacion sanitaria ***

Las Partes, reconociéndose en la representacién que ostentan capacidad legal suficiente
para el otorgamiento del presente Convenio, a tal efecto

MANIFIESTAN

Primero. Que el Hospital (privado) *** estd interesado en cooperar con el Sistema
Publico de Salud con el fin de impulsar la donacién de érganos vy tejidos
en su centro.

Segundo. Que para poder realizar la obtencién de 6rganos, el Hospital (privado) ***
debe ser expresamente autorizado para ello por la autoridad competente
de la correspondiente comunidad auténoma, para lo que tendra que
acreditar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacién
vigente.

Tercero. Que el Hospital (publico) *** esta interesado en poner a disposicién del
Hospital (privado) *** una serie de medios materiales y personales, con
el objetivo de que disponga de todos los medios necesarios para cumplir
con los mencionados requisitos.

Por ello, las Partes acuerdan suscribir el presente convenio que se regird por las
siguientes
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INSERTAR LOGOTIPOS DE LAS ENTIDADES FIRMANTES

CLAUSULAS

Primera. Objeto del convenio.

El presente Convenio tiene por objeto establecer los medios materiales y personales que
el Hospital (publico) *** pondra a disposicién del Hospital (privado) *** para la
obtencién de la autorizacion expresa para la obtencidon de érganos y/o tejidos de
donantes en el propio centro.

Segunda. Compromisos de las partes.

Las Partes se comprometen a realizar el mayor esfuerzo para la consecucion del objetivo
al que se refiere la clausula primera y por ello el Hospital (publico) **** pone a
disposicion del Hospital (privado):

1. Los medios necesarios para el apoyo en el diagnéstico de muerte encefélica.

2. Ellaboratorio de histocompatibilidad acreditado.

w

El laboratorio de bioquimica.

P

Servicio de Microbiologia.
Anatomia Patolégica.

6. Equipos de extraccion que incluyen cirujanos, anestesistas y personal de
enfermeria. (Cubrir lo que proceda en cada caso)

7. Equipos de Coordinacidn de Trasplantes.

Se definen a continuacidn las responsabilidades de las partes en cumplimiento del
articulo 11 del Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencion, utilizacién clinica y coordinacion territorial de los érganos
humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad y
del Anexo 1 del Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio por el que se establecen las
normas de calidad y seguridad para la donacidn, la obtencién, la evaluacidn, el
procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucion de células vy
tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su
uso en humanos.

» El Hospital (privado) dispondrad de las instalaciones, el personal médico y de
enfermeria, asi como del material necesarios para garantizar la correcta
realizacién de las extracciones.
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= El Hospital (publico)..ceveeeeeeeeenneee. aportard los equipos de extraccién que
incluyen cirujanos, personal de enfermeria y anestesistas. (definir quién los
aporta).

= Dispondra de una unidad de coordinacién hospitalaria de trasplante.

® Garantizard la disponibilidad de personal médico y medios técnicos que permitan
comprobar la muerte. El Hospital (publico)............. aportara los medios
necesarios para el apoyo en el diagndstico de muerte encefalica. (definir que hace
cada uno).

= Dispondra de personal médico y de enfermeria y de servicios sanitarios y medios
técnicos suficientes para la correcta valoracién y mantenimiento del donante.
Hospital .....y el Hospital ......... (responsabilidad de los dos).

= Garantizara la disponibilidad de un laboratorio adecuado para la realizacién de
aquellas determinaciones que se consideren en cada momento necesarias y que
permitan una adecuada evaluacion clinica del donante. ElI Hospital
........ (publico)........ pondra a disposicion del Hospital ...(privado).... el laboratorio
de histocompatibilidad acreditado, el laboratorio de bioquimica, el Servicio de
microbiologia y el Servicio de anatomia patoldgica. (definir).

= Dispondra de un registro, de acceso restringido y confidencial, donde constaran
las extracciones realizadas, los datos necesarios de los donantes, drganos y tejidos
obtenidos y el destino de los mismos, de tal forma que permita en caso necesario
el adecuado seguimiento de los érganos y tejidos obtenidos de un mismo donante.
Se conservaran los datos relativos a las pruebas realizadas y caracteristicas de los
donantes, especificandose la fecha de realizacién y el resultado de las mismas, de
forma que se permita el adecuado seguimiento de la informacién, en caso
necesario. El Hospital .............. y Hospital ............... (responsabilidad de los dos).

= Mantener un archivo de sueros durante un periodo minimo de diez afios, en el
caso de los tejidos se conservaran durante, al menos, diez afos a partir de la Ultima
aplicacidn clinica o de la fecha de caducidad de los tejidos al objeto de hacer, si
son necesarios, controles bioldgicos. Hospital (publico)............. o en el
Establecimiento de Tejidos en el que se deposite.

= Dispondra del personal y medios adecuados para la restauracién del cadaver.

= Disponer de las instalaciones y medios necesarios para garantizar las condiciones
de extraccidn, preparacién y transporte de tejidos. El Hospital .................. trasladara
las muestras y neveras al Hospital y el Hospital ......prestard apoyo de los celadores
de su centro para la distribucion de las muestras y traslado de neveras dentro del
Hospital....

= (Definir los traslados por parte de cada hospital)

Tercera. Proteccion de datos.
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Las partes se obligan al cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccidén de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como a observar
lo establecido por el Reglamento General de Proteccidn de Datos, que sustituye a la
directiva 95/46/EC sobre proteccidén de datos, por sus normas internas en el ambito de
la seguridad, calidad y confidencialidad, y a adoptar las medidas necesarias a efectos de
exigir a su personal la maxima discrecién y secreto profesional con respecto a cualquier
informacién a la que tengan acceso con motivo del presente convenio. Asimismo, se
comprometen a no publicar ni divulgar ningin dato que se considere confidencial,
excepto permiso expreso de la contraparte.

Cuarta. Comision de Seguimiento.

Para el seguimiento, vigilancia, control y resolucién de cuantas cuestiones se susciten
en torno a la interpretacidon y aplicacidon de la ejecucion del presente convenio se
constituird una Comision de Seguimiento integrada por dos representantes de cada una
de las Partes, designados por cada uno de los firmantes.

Dicha Comisién Mixta se constituird en el plazo de 15 dias contados desde la firma del
presente convenio y dictard las normas internas de su funcionamiento, debiéndose
reunir siempre que lo solicite alguna de las partes.

Supletoriamente se le aplicaran las normas contenidas para los érganos colegiados en
la Seccidn 32 del Capitulo Il del Titulo Preliminar de Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

Quinta. Naturaleza juridica.

El presente Convenio es de caracter no contractual, quedando sometido al régimen
juridico de convenios previsto en el Titulo Preliminar, Capitulo VI, de la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Las partes se comprometen a resolver de forma amistosa las controversias a que la
ejecucidn del Convenio pudiera dar lugar. Sin perjuicio de lo anterior, correspondera al
orden jurisdiccional contencioso-administrativo la resoluciéon judicial de tales
controversias.

Sexta. Obligaciones econdmicas derivadas del Convenio.

El presente Convenio no lleva aparejada obligacion econdmico-financiera alguna para
las partes.

Séptima. Efectos, vigencia, renovacion y modificacion del Convenio.

El presente Convenio se perfecciona con el consentimiento de las partes a través de su
firma y comenzara a surtir efectos desde su publicacién en el Boletin Oficial del Estado,
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previa inscripcién en el Registro Electrénico Estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal.

Tendra una vigencia de cuatro aios, prorrogdndose de forma expresa como mdaximo por
un periodo de cuatro afos adicionales.

En el caso de que se modificara el texto, las nuevas condiciones a aplicar deberan quedar
reflejadas en adenda, suscrita por las partes firmantes, al presente Convenio.

Octava. Causas de extincion y resolucion.

Este Convenio se extinguird por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen su
objeto o por incurrir en causa de resolucion.

Son causas de resolucion:

a) El transcurso del plazo de vigencia del Convenio sin haberse acordado la prorroga
del mismo.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

c¢) Elincumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de alguno
de los firmantes.

En este caso, cualquiera de las partes podra notificar a la parte incumplidora un
requerimiento para que cumpla en un plazo de un mes con las obligaciones o
compromisos que se consideran incumplidos. Este requerimiento sera
comunicado al responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia y control de
la ejecucién del convenio y a las demas partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
parte que lo dirigié notificara a la otra parte firmante la concurrencia de la causa
de resolucién y se entendera resuelto el convenio, asi como los correspondientes
acuerdos especificos que se hubieran suscrito, en cuyo caso a la parte
incumplidora le deparara el perjuicio a que en Derecho hubiere lugar.

d) Por decisién judicial declaratoria de la nulidad del convenio.

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el convenio o en otras
leyes.

Si cuando concurra cualquiera de las causas de resolucidn del Convenio existen
actuaciones en curso de ejecucién, las partes, a propuesta de la Comision de
Seguimiento, podran acordar la continuacién y finalizacién de las actuaciones en curso
gue consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable para su finalizacién,
transcurrido el cual deberd realizarse la liquidacién de las mismas.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las Partes firman el presente
Convenio, por duplicado, en el lugar y fecha indicados al inicio.
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Por el Hospital (privado) ****,

D/Dfa. ****
Director/a Gerente
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Anexo 7. Protocolo de traslado del posible donante al hospital publico de
referencia

En este protocolo se recogen las condiciones basicas para el traslado de posibles
donantes desde los centros sanitarios privados (CP) detectores de donantes de drganos
y tejidos a sus hospitales publicos de referencia (HPR).157

1. PACIENTES SUSCEPTIBLES DE TRASLADO COMO POSIBLES DONANTES

Podra considerarse el traslado de pacientes con dafio cerebral catastréfico en los que se
ha desestimado tratamiento médico o quirdrgico curativo por criterios de futilidad o
rechazo de tratamiento, en los que se considera probable o es inminente la evolucién a
muerte encefalica (ME). De no ser probable la evolucién a ME, es posible el traslado de
estos pacientes para facilitar el proceso de donacién en asistolia controlada (DAC), una
vez se ha tomado la decisién de limitacién de tratamiento de soporte vital (LTSV).

2. PROCEDIMIENTO PARA EL TRASLADO DE POSIBLES DONANTES

2.1. Identificacidn y notificacion del posible donante

Ante la identificacion de pacientes que cumplen los criterios anteriormente indicados
en el CP, los profesionales a cargo del paciente habran de ponerse en contacto con el CT
de su centro por los medios establecidos al efecto. La notificacién ha de producirse de
manera precoz para permitir una correcta y completa evaluacion del caso y preparar
una adecuada entrevista familiar.

El CT del CP realizard una primera evaluacidon del posible donante para descartar
contraindicaciones médicas aparentes para la donacidon y evaluar la situacién clinica
probable o inminente de ME en base a los datos clinicos y radiolégicos disponibles.

2.2. Contacto entre los Coordinadores de Trasplante del centro privado y del
hospital publico de referencia
EL CT del centro privado se pondra en contacto con el CT de su HPR para la evaluacién
conjunta del caso y la programacién y organizacién del traslado. El contacto puede
realizarse por via telefénica, si bien de ser necesario se aconseja que el CT del HPR se
persone en el CP para facilitar el proceso en sus fases mas criticas. Los aspectos que han
de abordarse conjuntamente se listan a continuacioén:

= Corroborar y completar la valoracion y seleccion del posible donante:

o Con respecto a la decisién de desestimacion de tratamiento médico o
quirdrgico con caracter curativo, es necesario compartir informacion
detallada sobre el caso entre los dos centros implicados para asegurar
coincidencia de criterios.
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o Conrespecto a la probabilidad de evolucién a ME, es fundamental que se
comparta informacion completa entre ambos centros sobre parametros
clinicos, de neuromonitorizacién y radioldgicos que permitan realizar una
valoracion conjunta de la probabilidad de que se produzca dicho
desencadenamiento clinico en un corto periodo de tiempo.

o De realizarse el traslado ante la perspectiva de un proceso de DAC, es
importante valorar la probabilidad de que el fallecimiento del paciente,
una vez se lleva a cabo la LTSV, se produzca en un tiempo que sea
compatible con dicho proceso de donacion.

o Con respecto a la existencia de contraindicaciones médicas para la
donacidn y las caracteristicas morfoldgicas y funcionales de los érganos
susceptibles de trasplante, es necesario programar la evaluacién del caso
entre ambos centros segun protocolos y documentos de consenso
vigentes.

= Planificar la entrevista familiar y la consulta del registro de voluntades
anticipadas y otros medios de expresion de la voluntad de la persona con
respecto a la donacidn.

= Planificar la estrategia de traslado, segln la evolucidn y situacion hemodinamica
del posible donante y la disponibilidad de camas en el HPR. El traslado sera
organizado en funcidn de los acuerdos establecidos previamente entre ambos
hospitales y segun las particularidades de cada Comunidad Auténoma. El Sistema
Sanitario Publico se hara cargo de los costes del traslado del posible donante.

2.3.  Entrevista familiar y autorizacion para el traslado del potencial donante

La entrevista para la donacién forma parte de un proceso de comunicacién continua
establecida con la familia del posible donante que comienza con el traslado de
informacién sobre la situacién clinica, el prondstico y las decisiones terapéuticas
gue se consideran adecuadas para el caso. La donacién no se planteara como una
opcién hasta que la familia haya entendido y aceptado la situacién. Mientras que
esta informacién ha de ser trasladada por el equipo clinico responsable del cuidado
del paciente, la informacion sobre la donacién de dérganos y tejidos ha de ser
proporcionada por el CT del CP, acompafiado si fuera necesario del CT del HPR. De
ser la donacion compatible con los valores y los principios de la persona, se
proporcionard informacién sobre la necesidad del traslado a otro centro y cdmo se
prevé que se desarrollard el proceso. Es importante que la familia esté informada y
comprenda los siguientes aspectos:

= El traslado se produce no con una finalidad curativa, sino con el propdsito
de posibilitar la donacion de érganos y tejidos tras el fallecimiento.
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* En el HPR serad donde se confirme la evolucién a ME y/o donde se llevara a
cabo la LTSV, de haberse tomado dicha decision.

* En el HPR se abordardn las siguientes fases:
o Confirmacién del diagndstico clinico de la muerte.
o Abordaje de la LSTV en el caso de una DAC.

o Realizacién de serologias para descartar infecciones transmisibles,
segun protocolo (si no se han practicado previamente).

o Mantenimientos prolongados (6 — 8 horas) en las unidades de
criticos.

o Organizacién logistica de una donacién multiorganica.
o Traslado definitivo al quiréfano.

= Posibilidad de que, por diferentes motivos, finalmente no sea posible la
donacioén (ej. identificacién de contraindicaciones médicas, parada cardiacas
gue pueden hacer fracasar el proceso de donacién de érganos, si bien no la
de tejidos).

= Los costes del y desde el traslado seran asumidos por el Sistema Publico de
Salud.

Se solicitara la firma por escrito de la autorizacion de la familia para el traslado del
paciente como posible donante desde el CP al HPR. Serd posteriormente en el HPR
donde se firmara convenientemente el Consentimiento Familiar para la donacién de
drganos y el Consentimiento Judicial si hay tramite judicial debido a la causa de ingreso
del paciente en el hospital originario.

3. SOLICITUD DE CONSENTIMIENTO PARA EL TRASLADO DE UN POSIBLE
DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS AL CENTRO PUBLICO DE REFERENCIA

O ] - R R TRUPPRPRPPRRI

Conceden su consentimiento Para QUE ..ccccecoccceeeeeeeeiiiieeeeeeeciieeeeeeeereeeeeeans sea
trasladado del Hospital .......ooooeoiiiiii e a la Unidad de
Cuidados Intensivos del Hospital ......ccccooeiecieceiececceeieis , de acuerdo con el Dr/a.
................................................................................................... con la unica finalidad de
poder ser donante de érganos y tejidos (bien sea en muerte encefilica bien en asistolia).
La donacion de 6rganos estara sujeta a:
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1. Las pruebas funcionales y complementarias de viabilidad, que pueden contraindicar
la donacion u extraccion de algun érgano en concreto.

2. El Acta médica de defuncion/Autorizacién Judicial (si procede).
3. La logistica de extraccion multiorganica.
4. El traslado al quiréfano

Para que conste y tenga los efectos correspondientes, firman este consentimiento:

Firma del familiar Firma del médico
responsable
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Anexo 8. Acuerdo de vinculacion del Establecimiento de Tejidos con
Centro Privado

El Establecimiento de Tejidos .......... recepcionard y suministrara de acuerdo con el
siguiente documento, tejidos humanos al Hospital ................

Este suministro seguira las normas siguientes:

1. Todos los pedidos y entregas de tejidos se haran con la documentacion acordada
con el Establecimiento de Tejidos de ......, donde se indican claramente los tejidos
entregados y el tipo de pedido correspondiente. Los pedidos iran debidamente
cumplimentados.

2. Toda la documentacién contendrd la informacidn escrita de forma legible.
3. Las solicitudes deberan realizarse con una antelacion minima de 24 horas.

4. No sera enviado tejido con caracter de urgencia en ningun caso, excepto aquellos
que quede suficientemente justificado el motivo de la misma.

5. Disponer de procedimientos operativos de coordinacion entre el banco y el
hospital.

6. El acondicionamiento del tejido extraido y el transporte de dicho tejido para su
envio serd responsabilidad del hospital y el Establecimiento de Tejidos se
responsabilizara del acondicionamiento para el envio de los tejidos solicitados.

7. No se podra devolver a priori, ningun tejido que haya sido enviado desde el
establecimiento, salvo circunstancias excepcionales y previa aceptacién por el
responsable del banco.

8. Pruebas analiticas:

= Donantes de tejidos: se enviaran los tejidos extraidos junto con las muestras de
sangre al Establecimiento de Tejidos donde se realizaran todos los controles de
calidad y seguridad. Las muestras de microbiologia y anatomia patolégica las
procesara el hospital (si proceden) e informard de los resultados al
Establecimiento de Tejidos segln lo acordado.

= Sjel hospital lo requiere al Establecimiento de Tejidos se compromete a guardar
una seroteca de donante de érganos y/o tejidos.

= Receptores: Si el hospital asi lo decide realizara a los receptores de tejidos los
analisis preimplante que crea oportunos.

9. El hospital receptor se compromete a informar del destino del tejido al
Establecimiento de Tejidos cumplimentando el certificado de implante.

10. El hospital receptor se compromete a informar al Establecimiento de Tejidos de
cualquier tipo de reaccion adversa o incidente producido por motivo del implante, asi
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como el seguimiento clinico realizado a medio y largo plazo de los pacientes receptores,
para cumplimentar las disposiciones oficiales respecto a la biovigilancia.

11.El precio de los tejidos a cobrar por el Establecimiento de Tejidos,
correspondiente a los costes del proceso de manipulacién, preparacién, mantenimiento
y control de calidad, seran los que se establezcan legalmente por la Consejeria de Salud

de la CA.
Fecha
Fdo.: Fdo.:
Responsable del Banco de Tejidos Gerente del Hospital
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Anexo 9. Procedimientos operativos estandarizados

Anexo 9.1 Funciones del coordinador hospitalario

Anexo 9.2 Diagndstico y certificacion de la muerte

Anexo 9.3 Seleccién y validacién del donante

Anexo 9.4 Mantenimiento del donante en muerte encefdlica

Anexo 9.5 Proceso de verificacion de identidad y caracterizacidon del donante de érganos
Anexo 9.6 Proceso de consentimiento a la donacién de fallecido

Anexo 9.7 Proceso de entrevista para el planteamiento de Cuidados Intensivos
Orientados a la Donacidn de 6rganos

Anexo 9.8 Proceso de extraccidn y preservacion en donantes en muerte encefalica
Anexo 9.9 Proceso de empaquetado y etiquetado

Anexo 9.10 Sistema nacional de notificacion y gestidn de reacciones y eventos adversos
en donacion y trasplante de drganos — Biovigilancia de érganos

Anexo 9.11 Protocolo de biovigilancia de tejidos
Anexo 9.12 Protocolo de limitacién del esfuerzo terapéutico
Anexo 9.13 Procedimientos de donacién y extraccién de células y tejidos

Anexo 9.14 Requerimientos clinicos para la evaluacion de los donantes de células y
tejidos de donante fallecido
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Anexo 10. Solicitud de adscripcién a la Comisién de Etica Asistencial

(modelo para aquellos centros que carezcan de comité de ética asistencial en su
hospital)

D320 T2 - TR

Director/a Gerente

Hospital....ccoeceveeee e,

D./Dfa. oo, , en calidad de Director Gerente del Hospital.................
(Hospital privado), solicita a la Direccidon Gerencia del Hospital ...... (Hospital Publico de
Referencia)....cccevevvererennen. , sede de la Comisidn de Etica Asistencial de la Gerencia de

weeeeeens, 1@ @dscripcion al mismo de este centro sanitario.

Para ello, las personas seleccionadas como vocales representantes del Hospital
....................... son los doctores D./Diia. ST SRSP ¥/
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Anexo 11.1. Accion formativa para profesionales de la sanidad publica

1. DATOS GENERALES

Titulo de la accion formativa

Facilitacion del Proceso de Donacién en la sanidad privada.

Objetivo general

Facilitar a los profesionales de las coordinaciones autondmicas y hospitalarias de
ciudades con hospitales privados con posibilidad de incorporarse al proceso de
donacién, la adquisicion de los conocimientos necesarios en materia de legislacion,
formacidn, organizacién y recursos para facilitar la incorporacion de dichos centros al
proceso de donacidn.
Objetivos especificos

=  Conocer las estrategias para la implicacion de centros de la sanidad privada en el
proceso de donacién de érganos y tejidos.

= Conocer las fortalezas y debilidades de las diferentes modalidades de participacion
de los centros privados en el proceso de donacion.

=  Conocer el proceso de autorizacion.
=  Conocer el procedimiento para establecer convenios de colaboracién.

=  Adquirir capacidad para el disefio de cursos de formacién general y especificos para
profesionales de la sanidad privada.

= Conocer los programas de formacion especifica de coordinadores de trasplantes de
hospitales de la sanidad privada.

=  Conocer estrategias de comunicacion del proyecto.

Bloques de contenidos de la accién formativa

=  Plan estratégico de la ONT: colaboracidon publico-privada en el proceso de donacién.

=  Sijtuacion actual en Espafia de la colaboracién publico-privada en el proceso de
donacion.

=  Estrategias para conseguir la incorporacién de centros de la sanidad privada en el
proceso de donacidn de érganos y tejidos.

= Analisis de situacion sobre la incorporacién de centros de la sanidad privada en
el proceso de donacion de érganos y tejidos.

= Modelos de donacién en la sanidad privada.
= |egislacion nacional sobre autorizacion de centros.

=  Procedimiento administrativo para la autorizacion de centros.
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=  Procedimiento administrativo para el establecimiento de convenios de
colaboracién.

= Estrategias de formacién para los profesionales de los centros privados:
coordinadores de trasplantes y profesionales que colaboran en el proceso de
donacion.

= Registros y Programa de Garantia de Calidad.
= Plan de comunicaciéon con medios sobre la colaboracién publico-privada en el
proceso de donacidn.
Horas lectivas
=  Horas totales: 16 horas.
= Horas e-learning: 10 horas.

= Horas presenciales: 6 horas.

2. CRONOGRAMA DESARROLLADO DE LA ACCION FORMATIVA

2.1. MODULO DE E-LEARNING
= Duracion: 14 dias.
" Horas: 10.

®  QObjetivos/desarrollo didactico del autoestudio: Antes de las sesiones
presenciales, se mostrardn los contenidos en este médulo de e-learning, con el
doble propédsito de familiarizar al alumno con los contenidos de las sesiones
presenciales y al mismo tiempo para servir de recordatorio tras finalizar el curso,
con lo que podrdn disponer de una guia didactica para su uso posterior.

»  Actividades de autoestudio: lecciones web.

= Recursos de autoestudio: enlaces web de interés, descarga de
materiales/archivos.

= (Criterios de evaluaciéon del alumnado: evaluaciéon tipo test al comienzo de la
accion formativa sobre el material didactico de teleformacion.
2.2. SESION PRESENCIAL

= Duracion: 1 dia.

"  Horas: 6.

®  QObjetivos/desarrollo didactico del autoestudio: sesiones presenciales, segun
cronograma adjunto.

= Recursos docentes: se adjuntan.

= (Criterios de evaluacion del alumnado: evaluacién tipo test al final de la accién
formativa sobre las clases presenciales.

3. PROGRAMA
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Jornada Mainana

Horario Sesiones / Unidades Didacticas

10:00 Entrega de documentacion

10:15-10:30 Evaluacién de conocimientos previa a la accién formativa

10:30-11:00 Plan estratégico de la ONT: colaboracion publico-privada en el
Proceso de Donacién

11:00-11:30 Situacién actual en Espaiia de la colaboracién publico-privada en el
Proceso de Donacién.

11:30-12:00 Analisis de situacién sobre la incorporacion de centros de la Sanidad
Privada en el Proceso de Donacion de érganos y tejidos

12:00-12:30 Café

12:30-13:00 Estrategias para conseguir incorporacion de centros de la Sanidad
Privada en el Proceso de Donacion de érganos y tejidos

13:00-13.30 Modelos de donacién en la Sanidad Privada

13:30-14:00 Legislacion nacional sobre autorizacion de centros

Jornada Tarde

Horario Sesiones / Unidades Didacticas

15:00-15:30 Procedimiento administrativo para la autorizacion de centros

15:30-16:00 Procedimiento administrativo para el establecimiento de convenios
de colaboracion

16:00-16:30 Estrategias de formacion para los profesionales de los centros de la
Sanidad Privada: coordinadores de trasplantes y profesionales que
colaboran en el Proceso de Donacién

16:30-17:00 Café

17:00- 17:30 Registros y Programa de Garantia de Calidad

17:30-18:00 Plan de comunicacidn con medios sobre la colaboracion publico-
privada en el Proceso de Donacion

18:00-18:30 Evaluacion de conocimientos tras la accion formativa

18:30 Finalizacion de la accion formativa

4. METODOLOGIA DIDACTICA

Protocolo Marco para el desarrollo de la Donacién de Organos y Tejidos en
centros sanitarios del sector privado en colaboracion con el sector publico.—
Septiembre 2019

Pagina 73



4

ve Alianza de la Sanidad 4 o NT
Privada Espanola —

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

) &
1]

El método empleado en este curso serd principalmente interactivo. Se desarrolla en
sesiones tedricas con apoyo de medios audiovisuales de 20 minutos de duracién, con
periodos de discusién de 10 minutos al final de cada sesion tedrica.

Al comienzo del curso se realizard una pre-evaluacién de conocimientos y se
proporcionard documentacion de apoyo a los asistentes. Al final del curso se realizara
una evaluacidn final de conocimientos.

5. SISTEMA DE EVALUACION DE LA ACCION FORMATIVA

La participacion de los docentes en la evaluacidon es un aspecto de suma importancia
con vistas a la mejora de la calidad de las acciones formativas. Para ello, contard con dos
herramientas en las que se contemplan la valoracion de docentes, recursos,
instalaciones, metodologias didacticas, etc.

= Encuesta de satisfaccion del docente. Valoracién de los diferentes elementos de la
accion formativa (recursos, coordinaciéon docente, metodologias, instalaciones...).

= Evaluacion de docentes al alumnado. Valoracion / evaluacidon pedagdgica a los
diferentes alumnos/as.

Por otro lado, el equipo docente se responsabilizara de llevar a cabo el sistema de
control de asistencia del alumnado (en las sesiones presenciales), a través de un registro
de firmas de entrada en cada jornada (asistencia obligatoria: 80% de las horas
presenciales).
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Anexo 11.2. Accion formativa para profesionales de la sanidad privada

1. DATOS GENERALES
Titulo de la accién formativa
Proceso de Donacidén en la SPRIV.
Objetivo general

Facilitar a los profesionales de la SPRIV, tanto coordinadores hospitalarios como
profesionales que colaboran en el Proceso de Donacién la adquisiciéon de los
conocimientos necesarios en materia de legislacion, protocolos clinicos, organizacién y
recursos para facilitar el inicio y desarrollo del Programa de Donacién en su centro.

Objetivos especificos

=  Conocer el proceso de donacidn y trasplante.

= Adquirir la capacidad para realizar la evaluacién de un donante de érganosy tejidos.
= Adquirir la capacidad para realizar el mantenimiento de un donante de érganos.

=  Adquirir la capacidad de comunicar malas noticias.

= Conocer el Protocolo de donacidn en asistolia controlada.

= Conocer el Protocolo de cuidados intensivos orientados a la donacién.

= Conocer el Protocolo de donacién de tejidos.

Bloques de contenidos de la accién formativa

=  Tipos de donantes.

= Visidn general del proceso de donacidn y trasplante.

= Evaluacién general del donante de érganos y tejidos.

=  Mantenimiento del donante de érganos en muerte encefalica.

= Comunicacién de malas noticias en situaciones criticas.

= Donacidn en asistolia controlada: LTSV y rechazo de tratamiento.
= Cuidados intensivos orientados a la donacién de drganos.

=  Donacidn de tejidos.

Horas lectivas

=  Horas totales: 17 horas.

= Horas e-learning: 10 horas.
=  Horas presenciales: 7 horas.

2. CRONOGRAMA DESARROLLADO DE LA ACCION FORMATIVA

2.1. MODULO DE E-LEARNING

= Duracidn: 14 dias.

=  Horas: 10.
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= Objetivos/desarrollo didactico del autoestudio: Antes de las sesiones presenciales,
se mostraran los contenidos en este mddulo de e-learning, con el doble propdsito
de familiarizar al alumno con los contenidos de las sesiones presenciales y al mismo
tiempo para servir de recordatorio tras finalizar el curso, con lo que podran disponer
de una guia didactica para su uso posterior.

= Actividades de autoestudio: lecciones web.
= Recursos de autoestudio: enlaces web de interés, descarga de materiales/archivos

= Criterios de evaluacién del alumnado: evaluacidn tipo test al comienzo de la acciéon
formativa sobre el material didactico de teleformacién.

2.2. SESION PRESENCIAL
®  Duracion: 1 dia.
"  Horas: 8.

=  QObjetivos/desarrollo didactico del autoestudio: sesiones presenciales, segun
cronograma adjunto.

®  Recursos docentes: se adjuntan.

= Criterios de evaluacion del alumnado: evaluacién tipo test al final de la accién
formativa sobre las clases presenciales.

3. PROGRAMA

Jornada Manana

Horario Sesiones / Unidades Didacticas

09:00 Entrega de documentacion

09:15-09:30 Evaluacion de conocimientos previa a la accion formativa
09:30-10:00 Tipos de donantes.

10:00-10:30 Visién general del proceso de donacidn y trasplante
10:30-11:00 Evaluacion general del donante de 6rganos y tejidos
11:00-11:30 Café

11:30-12:00 Mantenimiento del donante de 6rganos en muerte encefalica.
12:00-12.30 Comunicaciéon de malas noticias en situaciones criticas.
12:30-13:00 Donacion en asistolia controlada

13:00-13:30 Limitacién de tratamientos de soporte vital

13:30-14:00 Rechazo de tratamiento

Jornada Tarde
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Horario Sesiones / Unidades Didacticas
15:00-15:30 Cuidados intensivos orientados a la donacién de érganos
15:30-16:00 Entrevista de donacidn previa a la muerte encefalica

16:00-16:30 Donacién de tejidos

16:30-17:00 Café

17:00- 17:30 Procedimiento administrativo para la autorizacion de centros.

17:30-18:00 Procedimiento administrativo para el establecimiento de convenios
de colaboracion.

18:00-18:30 Evaluacion de conocimientos tras la acciéon formativa.

18:30 Finalizacién de la accién formativa

4. METODOLOGIA DIDACTICA

El método empleado en éste curso sera principalmente interactivo. Se desarrolla en
sesiones tedricas con apoyo de medios audiovisuales de 20 minutos de duracién, con
periodos de discusién de 10 minutos al final de cada sesion tedrica.

Al comienzo del curso se realizard una pre-evaluacién de conocimientos y se
proporcionara documentacion de apoyo a los asistentes. Al final del curso se realizara
una evaluacidn final de conocimientos.

5. SISTEMA DE EVALUACION DE LA ACCION FORMATIVA

La participacion de los docentes en la evaluacidén es un aspecto de suma importancia,
con vistas a la mejora de la calidad de las acciones formativas. Para ello, contara con dos
herramientas en las que se contemplan la valoracién de docentes, recursos,
instalaciones, metodologias didacticas, etc.

=  Encuesta de satisfaccion del docente. Valoracidn de los diferentes elementos de la
accién formativa (recursos, coordinacidon docente, metodologias, instalaciones...).

= Evaluacion de docentes al alumnado. Valoracion / evaluacidon pedagogica a los
diferentes alumnos/as.

Por otro lado, el equipo docente se responsabilizara de llevar a cabo el sistema de
control de asistencia del alumnado (en las sesiones presenciales), a través de un registro
de firmas de entrada en cada jornada (asistencia obligatoria: 80% de las horas
presenciales).
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Anexo 12. Codigos CIE-10 relacionados con daio cerebral catastrofico

Traumatismo

Accidente
cerebrovascular

Otra lesion
cerebral

Tumor cerebral

Infeccion

S02: Fractura de huesos del craneo y de la cara

S061: Edema cerebral traumatico

S062: Traumatismo cerebral difuso

S063: Traumatismo cerebral focal

S064: Hemorragia epidural

S067: Hemorragia intracraneal con coma prolongado
S068: Otros traumatismos intracraneales

S069: Traumatismo intracraneal no especificado

160: Hemorragia subaracnoidea

161: Hemorragia intracraneal

162: Otras hemorragias intracraneales no traumaticas
163: Infarto cerebral

164: Accidente cerebrovascular agudo, no especificado como hemorragico
o isquémico

165: Oclusion y estenosis de las arterias precerebrales, sin ocasionar
infarto cerebral

166: Oclusion y estenosis de las arterias cerebrales, sin ocasionar infarto
cerebral

G931: Daios cerebrales anoxicos
G935: Compresion del cerebro

G936: Edema cerebral

C71: Neoplasias malignas del cerebro

D33: Neoplasia benigna del cerebro y de otras partes del sistema nervioso
central

G00 — G03: Meningitis
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Anexo 13.1. Datos hospitalarios anuales para los centros privados

detectores

DATOS DEL CENTRO

DATOS ANUALES GENERALES HOSPITALARIOS

¢Dispone el centro de servicio de Neurocirugia para la atencidn de pacientes

neurocriticos?

| ARO]

Si | No

¢Dispone el centro de protocolo de Limitacién de Tratamiento de Soporte Vital? Si | No

N2 de camas hospitalarias

N2 total de ingresos hospitalarios
N2 muertes

N2 muertes CIE-10 (Anexo 12)

N2 muertes tras Limitacién de Tratamiento de Soporte Vital en Unidades de Criticos

N2 Traslados CIE-10 (Anexo 12) para donacién

DATOS ANUALES REFERENTES A UNIDADES DE CRITICOS

N2 camas

N¢ ingresos

N2 muertes

N muertes CIE-10

General

Neonatos

Infantil

Neuro-Quirurgica /
PoliTrauma

Coronarias

REA

Otra (especificar)

DATOS ANUALES REFERENTES A UNIDADES EXTRACRITICOS
N muertes

N@ muertes CIE-10

Servicio de Urgencias

Unidad de Ictus

Planta de Hospitalizacién — Neurologia

Planta de Hospitalizacién — Neurocirugia

Planta de Hospitalizacion — Medicina Interna

Otra (eSPeCifiCar)...ccccceceiveeerrereceeee e seeereervees
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Anexo 13.2. Datos individuales de posible donante para los centros
privados detectores

Comunidad Auténoma

Provincia

Hospital

Fecha de ingreso en el hospital: dd/mm/aa
Fecha de ingreso en UC: dd/mm/aa

Fecha en la que se produce el dafio cerebral catastréfico: dd/mm/aa

N o v ks~ WwNPR

Fecha de alta (por defuncién o traslado para donacién): dd/mm/aa

Datos Personales
1. Fecha de nacimiento: dd/mm/aa
2. Sexo
[ Hombre
[ Mujer
3. Pais de nacimiento
4. Comunidad auténoma de residencia
Datos Clinicos
1. Numero de Historia Clinica

2. Unidad ddonde se confirmé el fallecimiento en el hospital detector o desde donde se
trasladé al paciente al hospital de referencia para la donacidn:

UC adultos

UC pediatrica

UC neurocirugia
Servicio de Urgencias
Unidad de Ictus

Planta de hospitalizacién. Especificar........cccveeeveveseverecciennns

O 0o o oood

Otra: especificar

3. Servicio desde el que ingresé el paciente a la unidad especificada en la pregunta 2:

0 Servicio de Urgencias
O Unidad de Ictus
0 Planta de Hospitalizacion — Neurologia
0 Planta de Hospitalizacion — Neurocirugia
0 Planta de Hospitalizacion — Medicina Interna
[ Otra: @SPeCifiCar...ccmnincceee e
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4. Causa principal de fallecimiento o de alta por traslado
S02: Fractura de huesos del craneo y de la cara

S061: Edema cerebral traumatico

S062: Traumatismo cerebral difuso

S063: Traumatismo cerebral focal

S064: Hemorragia epidural

S067: Hemorragia intracraneal con coma prolongado

S068: Otros traumatismos intracraneales

S069: Traumatismo intracraneal no especificado

160: Hemorragia subaracnoidea

161: Hemorragia intracraneal

162: Otras hemorragias intracraneales no traumaticas

163: Infarto cerebral

e A R Y A

164: Accidente cerebrovascular agudo, no especificado como hemorragico o
isquémico

O

165: Oclusién y estenosis de las arterias pre-cerebrales, sin ocasionar infarto
cerebral

166: Oclusidn y estenosis de las arterias cerebrales, sin ocasionar infarto cerebral
G931: Dafios cerebrales andxicos

G935: Compresion del cerebro

G936: Edema cerebral

C71: Neoplasias malignas del cerebro

D33: Neoplasia benigna del cerebro y de otras partes del sistema nervioso central
GO0 — GO03: Meningitis

O Ooodooood

5. ¢Se notificd el caso al coordinador de trasplantes?
[ Sise consultd
(1 No se consultd
[J  No consta si se consultd
6. ¢Se realizd entrevista previa para solicitar consentimiento para los cuidados intensivos
orientados a la donacién?
(] Si
[l No
Si la respuesta es Si, activar 6.1y 6.2
6.1. Resultado entrevista
[J Favorable a la donacién
[1 Desfavorable a la donacion
[1 No consta resultado entrevista
6.2. éQuién participod en el proceso de entrevistas?
N? total profesionales participantes...................
[J  Coordinacién de trasplantes (Se puede marcar mas de una):
o Médico
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o Enfermera
o Ambos
[]  Otros Profesionales externos a la coordinacion:
o Intensivista
o Urgenciélogo
o  Otro (Especificar)......c.......

7. ¢Fue el paciente ingresado en UC con el objetivo principal de incorporar la opcion de
la donacion en los cuidados al final de la vida?

0 Si
[l No
8. ¢Seinici6 la intubacion/ventilacion con el objetivo principal de incorporar la opcidn de
la donacion en los cuidados al final de la vida (ventilacion electiva no terapéutica)?
b Si
[l No

9. ¢Fue en algiin momento la situacidn clinica del paciente compatible con la ME?
Incluir todas las categoria de ME (POSIBLE, MUY PROBABLE Y CIERTA. Anexo 14)
b Si
[l No
[] No valorable
10. Si el paciente no evolucioné a muerte encefalica en el hospital detector ¢ Cudles fueron
las circunstancias de fallecimiento?
[] PCR no esperada
[J LTSV, con PCR esperada

11. Si hubo evolucién a muerte encefalica o se decidié una LTSV, éhay evidencia de que se
considerara la donacion de 6rganos?

0 Si
[l No

12. ¢Se consulté el Documento de Voluntades Anticipadas?

[1 Sise consultd
[1  No se consultd
[1  No consta si se consultd

Si la respuesta es Si, desactivar 13.1.

12.1. Resultado consulta documento voluntades anticipadas
[J Favorable a la donacién
[1 Desfavorable a la donacion

[J No hay referencias a la donacion

13. ¢Se realizo entrevista de donacion?
0 Si
[l No
Si la respuesta es Si, activar 13.1y 13.2
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13.1. Resultado entrevista de donacion
[J Favorable a la donacién
[J Desfavorable a la donacién
[J  No consta resultado entrevista
13.2. ¢Quién participo en el proceso de entrevistas?
NQ total profesionales participantes...................
[J  Coordinacién de trasplantes (Se puede marcar mas de una):
o Médico
o Enfermera
o Ambos
[J  Otros Profesionales externos a la coordinacidn:
o Intensivista
o Urgencidlogo
o  Otro (Especificar)...............
14. ¢Se trasladé al paciente al paciente al centro publico de referencia para permitir la
donacién de érganos?
O Si
[l No
Si la respuesta es No, activar 14.1.
14.1. Motivo de no traslado

0 No se notifica a la coordinacién de trasplantes

= No se avisa:

[1 Sin causa especifica

[1 Contraindicacién médica incorrecta: Especificar
=  Contraindicacidn médica

[1 Infeccién bacteriana sistémica activa
Infecciédn TBC incompletamente tratada
Infeccidn virica activa: Especificar
Patologia sistémica, colagenosis/vasculitis
Patologia sistémica, arterioesclerosis avanzada

Enfermedad tumoral maligna

O O o o O

Adiccion a drogas u otros factores de riesgo

Fallo multiorganico inevitable

[1 El paciente sobrepasaba el limite de edad establecido en el
protocolo de donacién del hospital

[1  Otra contraindicacién médica: Especificar
= Otras contraindicaciones que impiden la donacién:
[1 Imposible conocer la causa de muerte
[1 Imposible conocer los antecedentes personales
[] Por laimposibilidad de mantenimiento hemodinamico/PCR
[1 Ausencia de programa de donacién en asistolia
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=  Problemas en el mantenimiento:

J
[
[
[

Infeccion sistémica sin tto AB especifico
PCR irreversible
FMO (evitable) por problemas en el mantenimiento

Otros: Especificar

0 Hay contraindicaciones médicas:

=  Contraindicacion médica:

[

I ) Y O O

[

Infeccidn bacteriana sistémica activa

Infeccidn TBC incompletamente tratada
Infeccidn virica activa: Especificar

Patologia sistémica, colagenosis/vascultits
Patologia sistémica, arterioesclerosis avanzada
Enfermedad tumoral maligna

Adiccion a drogas u otros factores de riesgo
Fallo multiorganico inevitable

El paciente sobrepasaba el limite de edad establecido en el
protocolo de donacién del hospital

Otra contraindicacion médica: Especificar

= Otras contraindicaciones que impiden la donacién:

[l
[l
(]

O Otras causas:

Imposible conocer la causa de muerte
Imposible conocer los antecedentes personales

Por la imposibilidad de mantenimiento hemodindmico/PCR

=  Problemas en el mantenimiento:

[l
[l
(]
(]

Infeccidn sistémica sin tto AB especifico
PCR irreversible
FMO (evitable) por problemas en el mantenimiento

Otros: Especificar

=  Problemas organizativos:

No localizacidn familiares
Retraso judicial

Logistica interna
Logistica externa

Ausencia de receptor adecuado

= Negativa judicial

= Negativa familiar:

[0 Negativa previa del donante
[1 Negativa familiar sin mds razén
[J Dudas sobre muerte cerebral
[1 Dudas sobre asistolia/LTSV
[1 Dudas sobre la integridad del cuerpo
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Reivindicacién social

Problemas con el personal sanitario

O O O

Causas religiosas
[J Otras: Especificar
= QOtros asistolia:

[] El tipo de limitacidon de tratamiento de soporte vital acordado
con la familia NO ERA COMPATIBLE con la donacidn en asistolia.

[1 Por la situacién clinica del paciente NO ERA ESPERABLE que la
parada circulatoria ocurriera en un periodo de tiempo que
permitiera la donacién en asistolia.

14.2. Especificaciones motivo no traslado

Observaciones
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Anexo 14. Definiciones Muerte encefalica cierta/probable/posible

Metodologia para la consideracion de que un paciente se encuentra en muerte
encefdlica en base a la informacion disponible en la historia clinica para el Programa
de Calidad.

1. Diagnéstico cierto de Muerte Encefdlica
Se considera "cierto" el diagndstico de muerte encefalica cuando se da alguna de las tres circunstancias siguientes:
L] Se refleja lo contenido en el RD 1723/2012.
. Un neurdlogo o neurocirujano ha explorado al fallecido y ha dejado constancia de la muerte encefdlica y no existe
ningun dato que lo contradiga.
= El médico de la UC hace mencidén expresa al diagnéstico de muerte encefélica y no existe ningun dato que lo
contradiga.

2.Diagnoéstico muy probable de Muerte Encefalica
Para valorar como "muy probable" el diagndstico de muerte encefélica basado en los datos escritos en la historia clinica, se
valoraran los siguientes puntos:
= Etiologia del proceso que causé la muerte: el proceso que causé la muerte tiene que ser una de las etiologias conocidas
de muerte encefalica y de suficiente gravedad como para producirla.
= Condiciones para el diagndstico: ausencia o no constancia de respiracion espontanea y movimientos.
= Hallazgos de la exploracidn clinica: se buscan los siguientes datos de la exploracién en la historia clinica:
o Midriasis arreactiva evolutiva: se considera “midriasis arreactiva evolutiva” aquella midriasis arreactiva que
aparece de novo en el paciente con patologia neuroldgica severa, en el contexto de un deterioro clinico grave y
no atribuible a interferencia medicamentosa.
o Ausencia de al menos uno de los reflejos de tronco siguientes: corneal, oculocefalico, oculovestibular, tusigeno
y nauseoso. Se busca que haya constancia expresa de la ausencia de cualquiera de los reflejos de tronco. La
ausencia de mas de uno de esos reflejos, en el contexto de la definicidn que se cita mas adelante, sélo cuenta
como un signo exploratorio.
o Test de la atropina negativo.
=  Signos clinicos: se buscan los siguientes signos en la historia clinica o en la grafica de enfermeria:
o Hipotensidn brusca sugerente de enclavamiento, descartando otras causas.
o Poliuria de aparicion brusca, descartando otras causas.
o Hipertension intracraneal progresiva y refractaria: se estima como hipertension intracraneal progresiva y
refractaria aquella hipertension intracraneal que evoluciona de forma progresiva en los minutos u horas previas
al diagndstico de muerte, hacia limites que provocan una presién de perfusion cerebral de cero o préxima a
cero, sin respuesta al tratamiento aplicado.
Se considera "muy probable" el diagndstico de muerte encefélica cuando se cumple:
= Etiologia del proceso conocida, grave y compatible con muerte encefélica + Las dos condiciones citadas + Al menos 1
hallazgo exploratorio de los descritos + Al menos un signo clinico de los descritos.

= Etiologia del proceso conocida, grave y compatible con muerte encefélica + Las dos condiciones citadas + Al menos 2
hallazgos exploratorios de los descritos.

3. Posible Muerte Encefalica
Se considera “posible muerte encefalica” cuando se cumple:
= Etiologia del proceso conocida y compatible con muerte encefdlica + Las dos condiciones citadas + Un hallazgo
exploratorio

= Etiologia del proceso conocida y compatible con muerte encefalica + Las dos condiciones citadas + Al menos, uno de los
signos clinicos descritos.

4.No valorable si existe Muerte Encefalica
Se considera “no valorable si existe muerte encefélica” en cualquiera de las condiciones siguientes:
= Etiologia del proceso conocida, grave y compatible con muerte encefalica (segun el informe de alta) con ausencia de mas
informacidn en la historia o ausencia de la misma. En este caso, se refleja en el informe evaluador la deficiente calidad
de las historias clinicas y hay que recomendar que en la evolucién clinica de las historias se refleje la exploracion
neuroldgica de los pacientes.
= Etiologia del proceso conocida, grave y que pudiera conducir a muerte encefalica, pero que por una limitacion del
esfuerzo terapéutico no se llega a tal diagndstico.
= Etiologia del proceso conocida, grave y que pudiera conducir a muerte encefélica, pero en presencia de barbituricos o
relajantes musculares en el momento de la parada cardiaca.
=  Los procesos infratentoriales sin diagndstico legal de muerte encefalica.

5.CUALQUIER OTRA SITUACION SE CONSIDERA COMO “NO MUERTE ENCEFALICA”
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