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CONFLICTO DE INTERESES

« NO CONFLICTO DE INTERES PARA ESTA PRESENTACION

« COLABORACIONES PUNTUALES CON JANSSEN, IPSEN, ASTELLAS, GSK,
CASEN RECORDATI, GSK, BAYER, LILLY

* INVESTIGADOR SECUNDARIO EN ENSAYO CLINICO DE ASTRA ZENECA

* INVESTIGADOR PRINCIPAL EN ENSAYO CLINICO DE BRISTOL MYERS
SQUIBB



INTRODUCCION

LA PREPARACION DEL ORGANO PREVIO AL TRASPLANTE ES CRUCIAL EN LA VIABILIDAD DEL
ORGANO

EL ENVIO DEL CENTRO DONDE SE EXTRAE AL ORGANO AL CENTRO DONDE SE TRASPLANTARA
CAUSA SITUACIONES “DE CONFLICTO” EN OCASIONES

ES PRECISO ESTABLECER , Y CUMPLIR, LAS RECOMENDACIONES EN PRESERVACION,
EMPAQUETADO Y ETIQUETADO

SITUACION EN EXTREMADURA
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LEGISLACION CONSOLIDADA

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

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» num. 313, de 29 de diciembre de 2012
Referencia: BOE-A-2012-15715



Articulo 12. Preparacion de los 6rganos humanos.

1. El personal del centro de obtencidn utilizard las técnicas v los medios adecuados para
que cada drgano llegue a su receptor en las mejores condiciones posibles, de acuerdo con

os protocolos relativos a la preservacién, empaquetado Y ethuetado a los que hace
referencia el articulo 25.

2. Cuando el organo deba trasladarse a un centro de trasplante diferente del centro de
obtencion, se acompanara obligatornamente de la siguiente documentacion:

a) Un etiquetado exterior. que lendrd un formalo comun al menos cuando el transparie
del drgana se efectie entre comunidades auténomas o desde Espana a ofras paises, y en el
que, en todos los casos, figurara la siguiente:

1.2 Una indicacion de gque se traslada un érgana humano, especificanda el tipo de
organo, v si procede, su ubicacidn anatdmica derecha o izquierda, con la adverlencia
«ORGANO HUMANO PARA TRASPLANTE. MANIPULAR CON CUIDADO».

2.% Procedencia y deslino del drgano: centro de ablencion y cenlro de trasplanie
involucradas. con el nombre de los responsables del envia y la recepcion, y 1as direccones y
numeros de teléfonos de los centros mencionados.

3.° Dia y hora de salida del centro de obtencion.

4.° Recomendaciones de transporle, con instrucciones para maniener el contenedor &
una lemperatura adecuada y en una posicion apropiada.

b) Un informe sobre las caracteristicas del donante y del organo. su extraccion y las
soluciones de preservacion utlizadas.

¢) Los estudios realizados y sus resufiados.

3. Sin perjuicio de |o establecido en el apartado anterior, cuando el drgano se envie &
otra pais de |la Union Europea, la documentacion relativa a las caracteristicas del donante y
del 6rgana cumplira con los procedimientos que la Camision Eurapea establezca al efecto.
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Articule 17. Regquisifos para el fraspiarite de érganos umancs.

1. B rasplants de Srganos humanos solo se podra efecluar en cantros aulonzados para
elp, con al consantimentc previc y escrito del receptor o sus rapresantantes lagales,
conforme pravé al articulo © de |1a Lay 41/2002, da 14 de noviembre, pravia informacién ce
los riesgos y beneficios que |a inlervencién supone, as’ como de los esludios que sean
l&enicamenle apropiados &l lipo de trasplante del que se trale en cada caso.

2. El documenlo en o nue se haga conslar el consenlimianta informado del recaplor
comprendera: nombre del centro de trasplante y nombre del recepior y, €n su caso, €l de los
representantes que auterizan el trasplante. El documenio tendré que ser firnado por el
meédico que informo al receptor y por 2ste mismo o sus representanies.

El documentd quadara archivado en la historia clinica dal pacienta y se facilitara copia
del mismo al intarezace.

3. Antes de proceder al rasplante de un drgano, se verificara que:

a) Se ha complelado y regislrado |a caractenzacion del Grgano y el donanle.
o) Se han respetado los requisitos de preperacion y transporte del drgana.

4. El responsable de ka unidad médica en la que haya de realizarse el trasplanie sélo
podra dar su conformidad si, tres evaluar la informacion relativa a la caraclenzacion de
cdonante y del érgano con arreqglo al anexo |ll v la situecion del recepicr, existen perspectivas
funcadas cde mejorar sustanciamente el prondéstico wital o las condiciones de vida de
receptor y si se han realizaco enfre donanie y receptor los eslucdios que sean iéenicamente
apropiados al tipo de trasplante que en cada caso se Irate. En el caso de que no estuvieran
disponibles ludos los dalos minimos que figuran an 8l aparado A del anexe | y, si con
arregla al analisis riesga-banaflicio de cada caso particular, induyando s urgancias vilales,
los benaficios ssperados para &l receplor son superiores a los nesgos que enlranan las
cdatos incompletos, se podra considerar el trasplante del érgano en cuestién.

5. Con objeio de mantener la razeabilidad, en la historia clinica del receptor se recegeran
los datos necesanos que permitan identificar al donante, al érgann y al centro de chtencidn
hospitalaric del que procede el drganc trasplantado, con las correspondientes claves
alfanuméricas que garanticen la proteccion de datos v ka confidencialidad.
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Articulo 25. Programa marco de calided y seguridad.

1. La Ormganizacién Nacional de Trasplantes, en cooperacion con las comunidades
auiénomas, establecera un Pregrama marco de calidad y seguridad que comprenda todas
las etapas desde |3 donacidon haslta el trasplante de los drganos o su desestimacion, y que
contermple, al menaos, la adopcion y aplicacion de protoccles para:

a) La verificacion de la identidad del denante.

v) La varificacdion del cumplimienta de los requisilos de consanlimianto para la chlencion
de érganos.

¢) La comprobacion de que se ha complelado la carsclerizacion del drgano y del
donanle, asi como la ransmision de dicha informacién.

d) La obtencidn de los drganos, incluyendo su praparacion. segun sa dafine en el articulo
3, asi come la venficacidn de los requisilus de praparacién de los organos.

e) El transporte de 4drganos, asl como la verificacion de sus requisitos.

() Asegurar la lrazalxlidad.

q) La notfficacidon exacta, rapida vy verificable y |la gestén de reacciones y eventwos
adversos graves.

Los protecolos contemplados en las letras f) v @) especificaran las responsabilidades de
los centros de obtencidn, s centros de trasplante y las autocridades compeatentes, v cuando
s2a de aplicacion, las asignadas a las organizaciones europeas de intercambio de ¢érgancs.

2. El conterido de les protocolos de que deben disponer los centros de obtencion y de
rasplanta para su aulorizacion, segun lo especificada an los arliculos 10, 11, y 18, habra de
estar en consonancia con las protocoles que se desarrallen en el Pregrama merca de calidad
y sequridad, 8l qua se refiera el apartado 1 de esle arliculo.

3. Medianle el Programa marco de calidad y segundad se garantizard que el personal
sanitario directaments implicado an cuslguier elapa. desde la donacian hasla el lrasplanls o
la dessslimacian, cuente can la cualificacion o la formacan y compelancias adecuadas.
Cicho Programa inclurd el dizefo de programas especificos ce formacién de cicho personal,
sagun sa refiere en el arlicuo 24.
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EQUIPO EXTRACTOR:

ES IMPRESCINDIBLE Y OBLIGATORIO, CARACTERIZAR EL ORGANO
NECESARIO COMPROBAR LA CORRECTA PERFUSION DEL ORGANO

DESCARTAR PATOLOGIA QUE CONTRAINDIQUE (O CONDICIONE) EL TRASPLANTE
LA GRASA PERIRRENAL HA DE SER ELIMINADA EN SU MAYORIA
RINON DERECHO DEBE INCLUIR EL SEGMENTO DE VENA CAVA COMPLETO.

Obijetivo: Informacién detallada del érgano al equipo que vaya a trasplantar asi como las incidencias ~
que se ocasionen durante la extracciéon
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BIOPSIA RENAL

INDISTINTAMENTE AGUJA O CUNA, EN AREA REPRESENTATIVA DEL RINON.

EN AREA QUE SEA VISIBLE DURANTE EL IMPLANTE

GENERALMENTE EN LOS DOS RINONES

CUNA DE TAMANO NO INFERIOR A 5X5X5 MM Y NO >1CM DE PROFUNDIDAD

TENER EN CUENTA LAS IMPLICACIONES PRONOSTICAS ASOCIADAS A LAS POSIBLES COMPLICACIONES

PROCESAMIENTO:
e POR PATOLOGO EXPERTO

* MAYORIA POR CONGELACION, MAYORES LIMITACIONES EN VALORACION DE HIALINOSIS ARTERIOLAR Y FIBROSIS
INTERSTICIAL



- BIOPSIA RENAL

5. Encaso de praclsar blopsla se recomlenda:

3. La extraccion de una cufa/cilindro debe ser d2 5 mm de ancho, 5 mm de
profundo y 5-8 mm ce largo, con blstur! frio. S¢ dcben cvitar zonas de clcatriz o
nfariu, zenes de fenestradon dificullosa en case de sangrado. No se realizara

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES . v s "
ningun tipn de sutura schre el lecha cruento. Fstz se realizard durarte la

Programa Marco de Calidad y Seguridad » .
prepzracion del nfion para e/ mplante, ura v2z valoraco adecuacamente el

Proceso de empaquetado y traumatismc praoducido.
etiquetado

h. Fsta cufia se cnlocar? en una gasa empapada en suera fisinlogico o no
depenciendo de la préctice habitual del nospital y £sta s2 introcucira en un
lrasco carrado hermélicarnenlea. Dicha muestra se enviara a analomia palokogica
del propic hospital o del centro de referercia que disponge de este sarviciou

hospital tresplantador.

¢ Enla pelicion de la biopsia debe constar: la edad del donante v la causa de la

muert=. Todas las muestras deben ir debida y corraczament= identficadas.
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9 5QUIEN DA VALIDEZ AL ORGANO?

DRGANIZADON NACKONAL OF TRASFLANTTS

Programa Nowea o Calidad v Sspuridad

Proceso de extraccion y - * = * MINISTERIO
preservacion en donantes en & T o i id i
rvuén en donent P ' DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes
Y = Y BIENESTAR SOCIAL

Validez de los érganos

Una vez extraidos los érganos, los equipos extractares deben decidir si los consideran validos para
trasplante o no. En ocasiones es necesaria una biopsia para tomar esa decision; en ese caso se
tomara dicha muestra durante la cirugia de bancao (si no se ha tomado previamente a lo largo de
la intervencion, durante |a fase de inspeccion) y se esperara el resultado del analisis
anatomopatoldgico para determinar su validez para trasplante.

Cualquier incidente observado durante la extraccion deberfa quedar documentado si puede tener
repercusion posterior.
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C ASPECTO IMPORTANTE

DRGANIZADON NACKONAL OF TRASFLANTTS

Programa Narsa e Calkiad v Saguriciad (32) Injertos vasculares

Proceso de extraccion y

merc';ﬂ :"3§|7mm No olvidar realizar ademas la extraccion de injertos vasculares; algunos de los 6rganos extraidos
uarte en €3
deben ser acompainados obligatoriamente de injertos vasculares que se suelen obtener de vasos
iliacos o carotideos segun sea su calidad.

IMPORTANTE: A lo largo de la extraccion la CHD debe comprobar que se ha extraido las
muestras que deben acompaiiar a los érganos.

Tras finalizar la extraccion de los 6rganos, hay una serie de pasos independientes para los organos

extraidos y el cadaver del donante.
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sHAY RECOMENDACIONES CONSENSUADAS DE
EMPAQUETADO?
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B ~ ®  MINISTERIO
e .’ DE SANIDAD, CONSUMO Organizacién Nacional de Trasplantes
970, YBIENESTAR SOCIAL
ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
Programa Marco de Calidad y Seguridad
Proceso de empaquetado y
etiquetado
Noviembre 2018
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. EMPAQUETADO DE RINON

6.1 Material y pracedimiento especifico por érganos

RINONES

Material

1.

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

2.

Programa Marco de Calidad y Seguridad

3.

Proceso de empaquetado y
etiquetado

4.

Selucion de preservacion en cantidad suficiente para |2 correcta perfusion.

Hielo pilé (estéril| — 5 litras.
Suero fisioldgico a 4 °C.

Contenedores de cierre hermética de 1 % litra y de 2 |itros estériles (no usar

contenedores de cristal).

S,
6.
7.
8.
9,

Bolsas envasadoras estérnles.

Cintas empaquetadoras estériles,

Frascos estériles para ganglio, bazo y biopsia, si la precisara, con suero fisiolégico.
Tubos de laboratorio para sangre (EDTA, suera y seco).

Dos neveras portatiles (en aguellos casos en que los dos riffones van al mismo centro

se pueden trasladar juntas o cuando se va 2 realizar un trasplante birrenal).

10. Cinta adhesiva.

11. Ctiquetas de envio.



Procedimiento

-’ EM PAQ U ETADO Ura ver bien perfundidas los Afones #n el campn quinirgico, extra/dos y valaradas por el

fzcullalivo correspondiern Le:

~ ) 4
R
DE R I NON 1 Se Introducen er lzs contenecores rigidos estérlies deb/damenrte rctulados con:

“Rifion zquierdn n derecho”.

Fl algunos certras se ervian a esterilizer vz rotulados, en otros se rotulan tras |a esterilizacian
con rotuladcres astérlles. Se debe garantlzar que |a lateralldac dal érgano quads Indicada.

Ademads, en zlgunos centros, previamente s ser Introduc do en 2l contenador rigldo, el rifion se
ha introducido en una ¢ dcs bolsas estériles

7 los mntenedares deb=an rellenarse ror el liquido que se hava utilirado para la
perfusion, que dzbe cubrir complelzmente el drganc, 2 42 C, y cerrerse hermélicamenle.

Precaucidn: Nunca afiadir hielo en el contenedcr primerio.
32 Elcontenedor con al riffon sera Intrcducldo an dos bolsas:

a. Primer pasc: se introcuce on la 1?2 dolso de plastico astéril y cermaremos la balsa
con la cinta.

b Segundn paso: introducimos 2l contenedar en la 22 brlsa e gualmerte la
cerramos con I3 cinta, extrayenco la makima cantddad de alre gosible.

¢. Secebe comprobar la fortaleza de los nudos v ka ausenclz de fuzas.
4. Una vez preparados, se colocan en I parte media de unz ncvera portatil con hiclo an
la base, para que mantengz la temperatura adecuada durznte su transgorte. Las naveras ceben

garenticar su hermelicdad, precintadas con cinla adhesiva y eliguels, en 13 que se indicara
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
Programa Marco de Calidad y Seguridad

Proceso de empaquetado y
etiquetado

Riferes pertundidas encarmps

R‘ﬁONES MNifdén cxtraido preparado para su wxtrakdos 7 validades
cmpacuctado por ol facu tativo responsable
Posibl e vadacln: A Darrers eaérllintreduccdn an contewcores P mienn lin &
Inteduccon anbaisa assanl rigdos y estecles, cubiartes con loude de ;::;;o ahm"f;:
preva 3 contenecsr rigids pe Tusiir & 4°C INDICAR LATERALIDAD du purfuaiin durarte e
* axtoncrian
Crree borvMica
Inteaducir = o esteri(x e Pniidded du e wmv
— “z0i3gce emt lipwars v
sezerd boiza (wradlc en
Tormilns dul ve v}
. 'ﬂflf
Comprobar ause ciade fugas
Irt-oducirernevers portitil rodesds de
D
Vuerires de Qergo v bazs — T e Sangre 1 EDTA y 1tubo seco
oon suem> fsoligie frives b ) v e ggle. y L4°38 MUOSEras regeancas po-
o lenedor o361l adecumlc sargre) debldameteempecuetsca y ol camtro trasplan=ador (por
1utamete wninplo hemocultae)
L NC
AfRIr Iz muzstra

-~
>

b e

Y

v
| Intreduc ria muestr

!

> Zlgrrede |

me@mﬁﬂ_l

Rifén empaquetado y etiquetado listo
para traslado

(Arveulz © RD 17232011)
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

Programa Marco de Calldad y Seguridad

2 INFORME DEL ORGANO

Proceso de extraccion y
preservacion en donantes en

Muerte Encefalica
ANEXO Il. MODELO DE INFORME QUIRURGICO DE EXRACCION DE
ORGANOS Y TEJIDOS
Extraccion de rifiones. ¥ Insacccién visual del rifén deracho no mal (5i/No):
Rificin i b (R1) v Arterlarenal deracha nomal (5//No):
v Irspeccién visual del ifén kzquierdo ncrmal (S!/MNo): . )
' F m i ¥" Venarenal deracha normal (5i/No):
¥ Arteria rena i2quierda ncrmal (Si/No) )
) ) ¥ Ureterderecho normal (Si/No):
v Vene ~enal izquierda normal (Si/Nck:
/' Uréterizquierdo normal (5i/No): v Longilud (encmn) del RD:
¥ longilud (m: crm) el RI: v La Der’ru5|on renal 2ra ncrmel ‘SVNO.:
¥ Laperfusién renal ara normal (SffNo): v Se realizo biopsia cel RD peroperatoriz (Si/No):
¥ serezlizo biopsia del R percperatoria (3i/Nc): ¥ O RD es valido para trasplante (Si/No): (hora: ).
¥ El Rl es valide para trasglant2 (Si/No): (nora: ). ~
¥ Observaciones:
PMCS - PROCESO DE EXTRACCION Y PRESERVACION EN DONANTES EN MUERTE ENCEFALICA Pig 20de 22
RiAén Derezno (RD)
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~MODELO
~ PROPUESTO

FAIBCTERTAC AU DF1 RN FU 1A sl nF RaNen

rea uinn nﬂw ANy
TIETRAM N
MUERE ENGFALKA ASSTOUA TIFO LOMANTEVAD
MU TIRACAMCA NONOORGASICA
UOUIDO MESEAZION:
WISTONSIY CESOR CTROS:
PARINGUIMA RENAL:
JASMETRA RELVANTE TANARD EVAL? MNEDIDSS :  ARON DEFEC4O
ANCN ROIERI0

OUSTEST NC S _JNMIOD MUTIPLES?
UEMCNEIE S SEER/LOHA TANTD PRESENUA L ESURES LUMU CUNEMUO CLASTE [SENLSL,

FENLRHAILL)
CUSULA: NIELRA UtLASILAOUN: PRHDAL D 1UIAL
QCATRCES D HOARTCMAS SUBCAP SULMES: 370
CTROS

P00 viaC U

PEATUION CE LOUIDD CE FAEIEMAOCh:
ZALOW DO RISTSHOWANKOS % 0

FESSTINGAA IFUDISN  RAA MR MTA
AT

UNICA ALY LS NOCRD

PARCHE MRS 9 N

ARFRASHY ARFC N WFRDY LN PN AW DL ROHE S NN
UELIRL I MITERUS INARSS 9 NN Al R
IFSOAFCATIRNARTASES OIS M AITRILE Rine

NENA BENAL:
UNICA MULT L 7 JGADURAS?

PRILONGACOn: (AN VENA lUACA oTRAS
Via varisain

LRETEL
UNCOMOLTE CAUERE NORUA. OFND

URIIAO0N PREERYALA: Sl
FELASRENA. (LESCREIRS ANINALAS

b N, NLILAX LA LETALLORNEN E




CARACTERIZACION DEL RINON EN LA CIRUGIA DE BANCO

FECHA: EQUIPO EXTRACTOR/ORUGIA BANCO:
TIPO EXTRACCION:
MUCRTE ENCIFALICA ASISTOLIA TIPQ DONANTE VIVO
MULTIORGANICA MONOURGANICA
LIQUIDO PRESERVACION:
WISCONSIN CELSIOR OTROS.
PARENQUIMA RENAL:

ASIMITRIA RELFVANTE TAMARO ATNAL? MELDIDAS: RINCN DERFCHD
RINON 12QUIEA DO

JQUISTES?  NO sl FUNICO O MULTIPLES?

DESCRIBIR S1 SF EXPLOAN TANTO PRESENCIA DF LESIONES COMO CONTENIDG QUISTE |SFROSO,
HEMORARAGICD)

CASULA: INTEGHA DECAPSULATICN: FARCIAL D TOTAL
REPARACION: SI/NO

CICATRICES: SI/NC HEMATOM AS SUBCAFSULARES. SI/NC

OTADS




PEDICULO VASCULAR:

PERFUSION DE LIQUIDO DE PRESERVACION:
SALIDA DE RESTOS HEMATICOS: 5I/NO

RESISTENCIA A INFUSION:  BAJA MODERADA ALTA
ARTLRIA:

ONICA MULTIPLL NUMERO

PARCHE AORTICO:  SI NO

ARTERIAS POLARES: NUMERC ¢INCLUIDA EN MISMC PARCHE? SI /NO
LIGADURA DE ARTERIAS PCLARES: SI NO CALIBRE
LESIONES ATEROMATOSAS: OSTIUM ARTERIA RENAL

VENA RENAL:
ONICA MULTIPLL ¢LIGADURAS?

PROLONGACION: CAVA VENA ILFACA




7 ~

VIA URINARIA

URETER:
UNICO/MULTIPLE CALIBRE: NORMAL O FINO
CIRCULACION PRESERVADA: Sl NO
PELVIS RENAL (DESCRIBIR S| ANOMALIAS)

BIOPSIA RENAL
S

VALIDEZ ORGANO
S| NO, INDICAR CAUSAS DETALLADAMENTE
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CIRUGIA DE BANCO: EQUIPO TRASPLANTADOR

Al menos antes de la induccidn anestésica

EN RECIPIENTE DE HIELO ESTERIL, EVITANDO EL CONTACTO DIRECTO DEL HIELO CON EL ORGANO
COMPLETAR LA ELIMINACION DE GRASA PERIRRENAL

REPERFUNDIR CON LIQUIDO DE PRESERVACION EN BANCO PARA CONFIRMAR LA CORRECTA PERFUSION
DISECAR LOS VASOS DE FORMA CENTRIFUGA SIN TRACCIONES EVITANDO LA DISECCION HILIAR
ALARGAMIENTO DE VENA RENAL CON CAVA O VENA ILIACA

CONSERVAR PARCHE AORTICO (SI LA ATEROMATOSIS LO PERMITE)

LIGADURA DE LINFATICOS HILIARES SI SE IDENTIFICAN

PRESERVAR LA VASCULARIZACION URETERAL CONSERVANDO TEJIDO PERIURETERAL



CONCLUSIONES

EXISTE VARIABILIDAD IMPORTANTE EN LOS DIFERENTES CENTROS EN RELACION A
EMPAQUETADO

SE DEBEN CONOCER LOS PROGRAMAS MARCO DE CALIDAD Y SEGURIDAD DE LA
ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

EN NUESTRA COMUNIDAD SUELEN SER HOMOGENEOS LOS PROCESOS
SE HAN DE ACTUALIZAR LOS DOCUMENTOS DE CARACTERIZACION DE ORGANOS
SERIA CONVENIENTE CREAR UN GRUPO DE TRABAJO REGIONAL EN TRASPLANTE RENAL



Muchas gracias

juanalonso.cabo@salud-juntaex.es



