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GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

Hasta 1996, la extraccion y trasplantes de 6rganos casi monopolizaban la actividad de los
coordinadores de trasplantes. A la vista de ello, la Coordinaciéon Autondémica de Trasplantes de
Andalucia impuls6 la actividad relacionada con la extraccidn e implantes de los diferentes tejidos. Se
llevaron a cabo diferentes iniciativas como las de elaborar protocolos cinicos consensuados de
actuacion, definir la metodologia a seguir en la evaluacién de centros sanitarios para su
autorizacion, etc.

Han pasado ya unos afios, por lo que se hace conveniente actualizar las actividades realizadas con
el objetivo de hacer una puesta al dia, potenciar el uso terapéutico de los distintos tejidos vy
adecuarnos a la nueva normativa contemplada en el Real Decreto 1301/2006, de 10 de
noviembre, 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, publicado en el BOE numero 270 del 11 de
noviembre de 2006.

Al margen de llevar a cabo un Proceso Asistencial Integrado especifico sobre Donacién y Trasplante
de Células y Tejidos humanos, se consider6 adecuado formar un grupo de trabajo para desarrollar
cada uno de los distintos tejidos. En este sentido, en marzo de 2006, se constituy6 la Comision
Asesora para la Obtencién y Trasplante de Tejidos Osteotendinosos con la finalidad de elaborar,
proponer y actualizar los criterios médicos en este campo y establecer protocolos destinados a velar
por la seguridad sanitaria del tejido destinado a trasplante.

Este grupo de trabajo, constituido por profesionales de las distintas unidades implicadas
(Traumatologia, Bancos de Tejidos y Coordinacion de Trasplantes), después de seis intensas
reuniones de trabajo, ha elaborado este formidable documento, que cuenta con la aceptacion de la
Sociedad Andaluza de Traumatologia y Ortopedia (SATO). Parte de los procedimientos
contemplados en el mismo han sido incluidos en el Proceso Asistencial Integrado sobre Donacidn y
Trasplante de Células y Tejidos humanos.

Los conceptos vertidos en este documento son fruto de la experiencia y estan fundamentados en la
evidencia cientifica disponible en la actualidad, y por consenso cuando ésta no existia. No obstante,
es necesario recordar que, debido al rapido cambio que se produce en todos los campos de la
medicina, y por consiguiente también en el ambito de los trasplantes, se debe proceder a una
actualizacion periddica de las recomendaciones expuestas en este trabajo

El objetivo del documento es el de difundir los procedimientos de buena praxis recomendados para
todas las actividades relacionadas con la obtencidn y el trasplante de tejido dseo y osteotendinoso.

El esfuerzo realizado por todos aquellos profesionales que han participado en este grupo de trabajo
ha sido encomiable. Por ello, quiero también manifestarles mi mas sincera gratitud y felicitacion por
su extraordinario y brillante trabajo.

Sevilla. Noviembre de 2008.

Manuel Alonso Gil
Coordinador Autonémico de Trasplantes
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GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

1.- INTRODUCCION

El antecedente mas lejano del homotrasplante en humanos que se recoge data del siglo XVI,
cuando el célebre cirujano francés Ambroise Paré!. trasplantdé un diente de una camarera a una
princesa que presentaba una caries.

Posteriormente, de forma mas precisa, la primera referencia de un trasplante de tejido de cadaver a
un humano vivo se recoge en 1913, cuando Kuettner? trasplanto el tercio proximal del fémur de un
cadaver a un paciente aquejado de un tumor en dicha zona.

El primer “banco” dedicado a huesos nace en 1942 en EEUU, proliferando desde entonces y
basicamente a lo largo de los afios 60.

Segun Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre por el que se regulan las actividades relativas
a la utilizacion de Tejidos Humanos a nivel nacional (asi como el Decreto de la Consejeria de Salud
81/1997 en el que se regulan los Bancos de Tejidos en la Comunidad Auténoma de Andalucia) que
define:

= Tejido humano: Todas las partes constituyentes del cuerpo humano, incluyendo los tejidos
quirargicos, las células, el cordon umbilical y los progenitores hematopoyéticos obtenidos del
mismo, de la médula 6sea o de la sangre periférica. También se incluyen los productos que
incorporen tejidos 6 células de origen humano o deriven de ellos.

= Banco de Tejidos: Unidad técnica que tiene como mision procesar, almacenar, conservar y
distribuir los tejidos de origen humano, garantizando la calidad de los tejidos después de la
obtencién y hasta su utilizacién clinica como autoinjerto 6 como aloinjerto

En nuestros dias, los numerosos procedimientos de cirugia reconstructiva del aparato locomotor, asi
como de rescate de fracaso de implantes tipo prétesis articulares tan ampliamente proliferados,
hacen necesario disponer de tejidos capaces de facilitar las técnicas, ampliar la efectividad de los
procedimientos quirdrgicos, disminuir la morbilidad del paciente y acortar los tiempos de
recuperacion. He aqui el sentido y la finalidad que en nuestra especialidad de Cirugia Ortopédica y
Traumatologia adquiere el Establecimiento de Tejidos.

El marco legal en el que se desarrollan las actividades relacionadas con la donacion y trasplante de
tejidos y drganos a nivel europeo, esta establecido por la Directiva 2004/23/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo Europeo de 31 de marzo de 2004 relativa al establecimiento de normas de
calidad y de seguridad para la donacion, obtencidn, evaluacion, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucion de células y tejidos humanos. DOCE 7/04/2004 y recientemente por
la Directiva 2006/17/CE de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a determinados requisitos técnicos para la
donacion, la obtencion y la evaluacion de células y tejidos humanos. DOCE 9/02/2006.

2.- SELECCION DEL DONANTE

Los estandares establecidos por la Asociacién Espafiola de Bancos de Tejidos? definen claramente
los puntos que a continuacion se desarrollan.

El protocolo de obtencidn de tejidos musculoesqueléticos comienza por la adecuada seleccion del
donante, dependiendo de ella la obtencion de tejidos de calidad.

En nuestro medio, una fuente cada vez méas en desuso en la actualidad son los donantes vivos
sometidos a cirugia protésica de cadera, en los que se extraen las cabezas femorales. Otra fuente
de obtencion son los donantes multiorganicos, siendo los Ultimos por su menor frecuencia los
donantes de tejidos.
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La diferencia fundamental entre donante multiorganico y de tejidos, esta en que en el primero se
precisa de la adecuada perfusion del organismo en el que se ha diagnosticado la muerte cerebral,
iniciandose el procedimiento de extraccion de tejidos al finalizar la extraccion de los 6rganos que
precisaban perfusion (rifiones, higado...etc.) Por el contrario en el donante de tejidos no es preciso
mantener la funcion cardiocirculatoria, pudiendo ser posibles donantes todos aquellos cadaveres
dentro de las 12 horas postmortem a temperatura ambiente, 6 de las 24-48 horas postmortem en
cadaveres refrigerados.

Segun se recoge en el articulo 10 del capitulo Il del Real Decreto 1301/2006, la seleccion vy
evaluacion del donante respetara los siguientes puntos:

La obtencién de tejidos se llevara a cabo de forma que se garantice que la evaluacion y seleccion
de los donantes se realiza de acuerdo con los requisitos especificados en los anexos I, lll, IVy V de
este Real Decreto, y por personal con la formacion y experiencia adecuadas. La persona
responsable del procedimiento de seleccién y evaluacion elaborara y firmara el correspondiente
informe en el que se recoja el cumplimiento de esos requisitos.

1. La aplicacién de criterios de seleccion y evaluacion estara basada en la aplicacion de un
analisis de la valoracion de los riesgos en relacion con el uso especifico de cada tejido o grupo
celular.

2. Los resultados de los procedimientos de seleccién y evaluacion del donante quedaran
debidamente documentados y, en su caso, se comunicaran en los términos de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre.

En el caso de donaciones de multiples tejidos o de tejidos con finalidad de ser trasplantados de
forma no diferida, la unidad responsable del proceso de obtenciéon del centro autorizado se
responsabilizaré de la custodia y archivo de todos los datos derivados del proceso de seleccion y
evaluacion de donantes, asi como de la existencia y mantenimiento de la seroteca.

3. En el caso de que las células o tejidos obtenidos vayan a ser enviados al otro Establecimiento
de tejidos para su procesamiento, este podréd encargarse de completar la evaluacion y
seleccion de las células o tejidos, sera responsable de determinar su viabilidad final v,
ademas, tendré acceso a los datos relativos a la evaluacion de los donantes y garantizara la
custodia de la informacidn sobre la evaluacién adicional. De la misma manera, debera guardar
muestras de suero en el caso de haber realizado test adicionales a los procesados en el
centro de obtencion.

4. En el caso de donaciones para usos especificos diferentes de los trasplantes clinicos, el
responsable del procedimiento de obtencion se responsabilizara también de las cuestiones
relativas a la recogida y archivo de datos y muestras de los donantes

3.- DOCUMENTACION

Las actividades relacionadas con el procesamiento, almacenamiento y distribucién de células vy teji-
dos humanos podran realizarse sélo en aquellos centros o unidades debidamente autorizados por la
autoridad sanitaria competente, siguiendo las bases generales de autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios que establece el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre.

Se recogera en documento tipo disefiado a tal efecto, el consentimiento expreso del donante vivo en
caso de cabezas femorales ¢ el de la familia en caso de donantes multiorganicos 6 de tejidos,
ateniéndose en cualquier caso a lo establecido en el Capitulo Il del citado Real Decreto.
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4.- COORDINACION DE TRASPLANTE

La figura del Coordinador de Trasplante Hospitalario constituye la interconexion necesaria entre el
Establecimiento de Tejidos y el Hospital.

Su labor es bésica e imprescindible para detectar, valorar y tramitar la donacion, gestionando la
logistica de la obtencion, envio, solicitud de tejidos y registro de la actividad, aplicando los criterios
de control de calidad protocolizados.

5.- OBTENCION DE TEJIDOS

El equipo extractor, organizado por la figura del coordinador de trasplantes hospitalario, estara
formado por un especialista en cirugia ortopédica y traumatologia, preferiblemente con un ayudante,
dos enfermeros de quiréfano y una auxiliar de clinica.

Todo el procedimiento se lleva a cabo en quiréfano:
a) En el caso del donante vivo, en el transcurso de su cirugia reglada, (generalmente de cadera).

b) En el donante multiorganico, una vez terminado el procedimiento de extraccion de 6rganos
perfundidos.

c) En el donante de tejidos, comenzando el procedimiento quirtrgico directamente en el cadaver
sin perfundir.

Es necesario destacar la necesidad de llevar a cabo un “procesado aséptico” referido al método
ideal de extraccion y manipulacion de los productos musculoesqueléticos, de forma que no se sume
contaminacion para que asi pueda ser implantado en el paciente vivo sin infectarlo.

No existe un orden establecido de forma protocolizada en la bibliografia consultada, referido al
método de obtencion de los tejidos musculoesqueléticos. Algunos trabajos consultados aconsejan
sobre aspectos como mayor frecuencia de contaminacion en donaciones multiorganicas que en las
de tejidos, asi como en la mayor incidencia de contaminacion de muestras a medida que aumenta el
numero de componentes del equipo extractor. En nuestra experiencia, en un trabajo observacional
retrospectivo llevado a cabo para el Congreso Nacional de la AEBT de 20026.

Procedimiento de extraccion en donante cadaver

El material utilizado en el procedimiento de extraccion debera estar debidamente validado o
certificado asi como adecuadamente mantenido para el objetivo que, en cada caso, tenga. Siempre
que sea posible se utilizarad material con marcado CE

El procedimiento comienza tras preparacion del campo quirurgico en absolutas condiciones de
esterilidad quirurgica. Habitualmente se sigue en extremidades un orden de proximal a distal:

= Los fragmentos de cresta iliaca suelen ser los primeros en ser extraidos, a través de incisiones
sobre el relieve de las crestas, que prolongadas distal y lateralmente, darén acceso al techo del
acetabulo y a las cabezas femorales.

= Prolongando la incision distalmente, por cara anterior de muslo, puede extraerse la diéfisis del
fémur y mas distal aun, sobre rodillas, metéfisis femoral y tibial.

= Si el paciente es menor de 45 afos:

« Proceder a extraer el tendén rotuliano con la rétula y un fragmento de tuberosidad tibial de
unos 3 cm. de largo por 2 cm. de ancho y 2cm de espesor (HTH). Posteriormente, la pieza
asi extraida puede procesarse entera para injertos del aparato extensor de la rodilla 0, mas
frecuentemente, tras ser dividida en dos longitudinalmente (patela, tendén y tuberosidad
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tibial), para injertos en cirugia de reconstruccion de ligamentos de la rodilla, sobre todo
Ligamento Cruzado Anterior.

« Si no hay lesiones meniscales’: Osteotomia tibial alta, paralela a la Superficie articular, de 1
a 1.5 cm. de espesor, manteniendo insertados en ella los meniscos correspondientes.
Posteriormente se dividira con sierra en porcién interna y externa, incluyendo meseta tibial
interna y menisco interno y meseta tibial externa y menisco externo.

- Se anotaran las dimensiones maximas (Anexo l):
- anteroposterior 6 distancia sagital: de cuerno anterior a cuerno posterior.
- anchura 6 distancia coronal: desde la periferia hasta las espinas tibiales

- se especificara finalmente al envasarlo si es menisco externo o interno y si procede de
la rodilla derecha 6 izquierda.

« Extraccion de los Tendones de la Pata de ganso a través de la misma incisién anterior,
desplazada medialmente, valiéndose de tenotomo.

« Incision posterior en tercio medio de pierna hasta calcaneo, extrayendo tendon Aquileo con
pastilla 6sea correspondiente a su insercion en el calcaneo, de unos 2 cm. de anchura
espesor y longitud.

= La didfisis tibial y la metafisis distal, pueden extraerse a cualquier edad, prolongando
distalmente la incisién de la cara anterior de la rodilla, desperiostizando y osteotomizando la
tibia

= De cada una de las piezas extraidas se tomaran dos muestras para estudio microbiol6gico
(bacterias aerobias, anaerobias y hongos): una de partes blandas y otra de hueso con
suficiente tejido esponjoso. Cada pieza se introducira junto con las muestras obtenidas en el
frasco estéril mas pequefio y éste en el de mayor tamafio.

= Los frascos seran identificados segun la normativa vigente.

De igual forma se procedera a la toma de un fragmento 6seo de cualquier zona representativa del
donante de unos 2 cm?3, con suficiente contenido esponjoso, para estudio anatomo-patolégico que
se remitira en frasco estéril al Establecimiento de Tejidos, que a su vez lo enviara al Servicio de
Anatomia Patoldgica.

Un procedimiento similar al descrito para extremidades inferiores, podria llevarse a cabo en las
superiores, sobre todo en caso de precisar aloinjertos de segmentos 6seos completos, a menudo
relacionados con la cirugia de reconstruccion tumoral. En estos casos, es necesario conservar las
inserciones de algunas de las estructuras anexas como el manguito rotador y la capsula escapulo
humeral en el humero, o el tendon rotuliano y la rotula en la tibia. En este sentido, los centros
hospitalarios que dependen de un mismo Establecimiento de Tejidos, serén coordinados por éste,
de forma que se extraeran las piezas 6seas completas en funcion de las necesidades.

Se rotulara cada envase con la naturaleza del contenido resefiando especificamente en cada caso
dimensiones de los meniscos, longitud del injerto Hueso patelar-tendon rotuliano-Hueso tibial (HTH),
longitud del tendon Aquileo y dimension de la pastilla 6sea calcanea. (ANEXO [)

Las piezas correspondientes a segmentos 6seos completos (fémur, humero...), serén envueltas en
pafios quirurgicos antes de ser introducidas en las bolsas de plastico estériles, en las que se
anotaran sus dimensiones en longitud total y anchura metafisaria. Se han de realizar radiografias en
proyeccion anteroposterior y lateral de estos segmentos dseos completos, una vez empaquetados y
aislados de contaminacion, con objeto de permitir el estudio y estrategia preoperatoria en la cirugia
de reconstruccion tumoral en la que seran empleados. Se establecera para ello el circuito de
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traslado de la pieza a radiologia. La radiografia realizada acompafara a su pieza correspondiente al
Establecimiento de Tejidos.

Etiquetado en quiréfano y embalaje para transporte
1.- Cada pieza extraida llevara una etiqueta exterior que contenga:
= Iniciales del donante (nombre y apellidos)
= Codigo de identificacion del donante
= Tipo de célula o tejido
= Fecha y hora de obtencidn
= Aditivos utilizados
2.- En el contenedor de traslado (nevera...etc.) figurara:
= Muestra biolégica, manejar con cuidado
= Establecimiento extractor: Direccion, teléfono y persona de contacto
= Establecimiento de tejidos de destino: Direccién, teléfono y persona de contacto
= Especificaciones de transporte y almacenamiento si procede
= Fecha y hora de inicio del transporte
= Riesgo de contaminacion bioldgica
En caso de donacién autdloga, poner una etiqueta “Para uso autélogo exclusivamente”.

Las muestras de sangre y tejidos para controles analiticos que se acompafian llevaran igualmente
una etiqueta conteniendo:

= |dentificacion del donante (iniciales del nombre y apellidos y numero de donacidn).
= Informacién del lugar de extraccion.
= Fecha y hora de recogida de las mismas.

Una vez empaquetadas convenientemente cada una de las piezas, se comunicara al
Establecimiento de Tejidos la finalizacion del procedimiento de extraccion, cumpliendo el
procedimiento de transporte establecido.

El responsable del equipo de obtencién firmard un documento donde se recogeran las
informaciones relativas al procedimiento, la hora del fallecimiento y la hora de obtencion del tejido
asi como cualquier suceso adverso o potencialmente inesperado que tenga lugar durante el proceso
de obtencion.

El procedimiento de obtencion, etiquetado y transporte hasta el establecimiento de tejidos, debera
constar en un documento consensuado por ambas partes: unidad de obtencion y establecimiento de
tejidos.

El procedimiento del equipo extractor no termina hasta que no se le devuelve al cadaver el aspecto
digno que permita a sus familiares celebrar los cultos funebres que consideren adecuados, estando
estos términos suficientemente enfatizados en la normativa general emitida por la Organizacion
Nacional de Trasplantes. En este sentido, el defecto resultante tras la extraccion de los segmentos
dseos, se rellenara habitualmente con rollos de algodon, para aportar el volumen perdido, suturando
sobre ellos las partes blandas. La solidez final se la dara el vendaje elastico que permitira el traslado
del cadaver de una forma digna.
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Procesado de las piezas, completas o fragmentadas, osteotendinosas a su llegada al
Establecimiento de Tejidos

Piezas completas y fragmentadas, osteotendinosas, meniscales:
= En cada pieza se realizara un escobillado cortical y medular.
= Se prepararan los fragmentos para su envio a microbiologia.
= Se incubara la pieza durante una hora en solucion antibi6tica.

= Se identificara correctamente la pieza, se pesara e introducira en un frasco doble con cierre
hermético.

= Se tomara una muestra para un hemocultivo de la solucién antibiotica.
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ANEXO |. MEDICIONES DE LAS PIEZAS EXTRAIDAS
MENISCOS
Antero-posterior: Distancia sagital

Medial-lateral: Distancia coronal

HUESO-TENDON-HUESO
Pastillas 6seas: a.- longitud, b.- anchura, c.- espesor
Tendén: d.- Longitud entre los dos fragmentos 6seos
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TENDON AQUILEO
a.- Longitud del tend6n

b.- Anchura y espesor de pastilla dsea calcanea

PATA DE GANSO (Tendones semitendinoso y recto interno)
a: Longitud porcion estrictamente tendinosa
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HUESOS COMPLETOS
a:- Longitud total
b:- Anchura metafisaria

Autora:

Dra. Elvira Montafiez Heredia.

Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.
Hospital Universitario Virgen de la Victoria. Malaga.
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INTRODUCCION

El uso del aloinjerto es cada vez mas utilizado por dos circunstancias: no presentan morbilidad en la
zona donante, pero principalmente por la posibilidad de disponer de injertos de mayor tamafio y
cantidad ilimitada.".”

Sabemos que el autoinjerto es el “Gold Standard” 22 de los injertos-implantes 6seos, por ello
debemos comparar siempre con este patron el resto de los injertos-implantes.

Existen dos tipos de autoinjerto, el esponjoso y el cortical, con sus peculiaridades cada uno. Hay
diferentes técnicas de conservacion y sustitutos 6seos que se usan en la practica clinica que se
deberian ser comparados con el autoinjerto.

Vamos a desarrollar el tema siguiendo la siguiente estructura:
= Integracion del autoinjerto y el aloinjerto.
= Tipos de injertos 0seos.
= Sustitutos dseos de otro origen.
= Seguridad del injerto.
= Indicaciones.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se ha utilizado la principal bases de datos bibliograficas: MEDLINE. Se inicio con una identificacion
de los descriptores en MeSH Terms. Posteriormente se hizo busqueda en dicha base de datos
truncando operadores boléanos, utilizando calificadores de campos y aplicando limites.
Posteriormente se realizd la busqueda en el clinical queries.

Se consulté posteriormente en:
= National Guideline Clearinghouse http://www.guideline.gov/

= Guidelines Finder de la National electronic Library for Health del NHS britanico
http://rms.nelh.nhs.uk/quidelinesfinder/

= CMA Infobase http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp

= Base de datos sobre revisiones sistematicas de la Cochrane.

Se afiadid una busqueda manual de la bibliografia de los articulos encontrados. Termine la
busqueda consultando textos clasicos de Traumatologia y Cirugia Ortopédica.

INTEGRACION DE LOS INJERTOS
Autoinjerto
El autoinjerto presenta tres propiedades: oeteoindutora, osteogenica y osteoconductora.

Cuando se implanta un autoinjerto se produce una fase inflamatoria 1°. Los osteoblastos y
osteoblastos en la superficie sobreviven y son capaces de formar nuevo hueso. Se produce
posteriormente de invasion vascular. Esta fase es igual en el hueso esponjoso como en el cortical.

El autoinjerto porta en su interior cédulas capaces de producir osteogénesis y proteinas capaces de
osteoinduccion vascular.
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En el hueso esponjoso la resorcidn y formacién de nuevo hueso se produce a la vez, es lo que se
conoce como “creeping susbtitution” 10,

En el hueso cortical primero se produce la resorcion completamente la lamina de hueso y
posteriormente la formacién del hueso. El sistema harvesiano es desestructurado continuamente en
un proceso muy lento.

La diferencia en cuanto a la integracion 6sea es que el hueso esponjoso se remodela
completamente, mientras el hueso cortical nunca es completamente remodelado y siempre habra
una combinacion de hueso necrotico y vivo 10,

Aloinjerto

Es una alternativa atractiva para el autoinjerto, por una parte es ilimitada y por otra parte se obvia la
morbilidad del sitio donante.

El aloinjerto presenta la actividad osteoconductora y débil osteoinductora, dependiendo esta ultima
de método de preparacion y esterilizacion 22,

La biologia de la incorporacion del aloinjerto es muy similar a la incorporacion del autoinjerto, con la
mayor diferencia de las células del donante se pierden, por ello la fase inicial no existe, siendo la
incorporacion del aloinjerto mas lenta que el equivalente autégeno'?.

La situacion de la incorporacion varia dependiendo del defecto a cubrir, si es un defecto cavitario o
si es un defecto segmentario.

En defectos cavitarios, se debe realizar un buen relleno sobre un lecho sangrante, seria la mejor
situacion para la integracion del injerto, pero en defectos segmentarios, para remplazar un defecto
diafisario, la union es cortical-cortical es mas precaria que la anterior, siendo mucho mas lenta la
remodelacion del injerto.

El aloinjerto fresco provoca una reaccion inmune por tanto inflamacidn con necrosis del hueso. Los
dos métodos mas habituales de conservacion son la congelacion y la liofilizacién, que destruyen las
celulas y el potencial de reaccion del organismo huésped sobre el injerto?.

El uso de aloinjerto para defectos cavitarios tiene éxito clinico, aunque mas lento que el autoinjerto.

El injerto estructural es mas controvertido y aunque los resultados iniciales pueden ser buenos, los
resultados a largo plazo son inconstantes con complicaciones como pseudoartrosis, infeccion y
fractura hasta en un 35% de los casos.

El estudio de Enneking y Campanacci® observa que en injertos masivos que la unidn ocurre
lentamente entre corticales a través de un callo externo que viene del receptor y que el remodelado
interno es menos del 20%. Esto tiene importantes consecuencias biologicas y mecanicas.

El riesgo de fractura obliga a realizar una Osteosintesis, pero el uso de placas en aloinjertos
corticales aumenta este riesgo, por lo que es aconsejable el uso de una fijacién intramedular.

Autoinjerto en dos tiempos

Es una modalidad de autoinjerto, pero que se realiza un almacenaje durante un periodo de tiempo,
para posteriormente volverlo a implantar en el enfermo.

Su uso fundamental es al realizar una craneoplastia después de una craneotomia descompresiva de
causa traumatica, secundarias a ACV o tumoral.

Se pueden han usado diferentes materiales en la reconstruccién de las craneoplastia a lo largo de la
historia, siendo el hueso, metiimetacrilato y titanio los mas usados en la actualidad .

Centrandonos en el autoinjerto, existen dos procedimientos de conservacion:
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= Bolsillo subcutaneo abdominal
= Congelado en un establecimiento de tejidos.

Zingale y Albanese 2 realizan un meta-analisis de cual es el mejor procedimiento, no encontrando
diferencias significativas entre los dos procedimientos, pero aconsejan congelar el autoinjerto
porque no necesita dos procedimientos quirurgicos abdominales y el hueso tiene mas resistencia
mecanica cuando se conserva congelado.

No obstante el uso del autoinjerto en dos tiempos no esta exento de riesgos y presenta una
incidencia de resorcion de dicho injerto que varia segun las series consultadas!s

TIPOS DE ALOINJERTOS

El uso de aloinjerto ha aumentado por tres razones: el desarrollo de los trasplantes de érganos,
aumento de la seguridad y el desarrollo de nuevas técnicas.

Los factores mas importantes para el éxito de los injertos son la esterilidad y la reduccion de la
antigenidad.

Existen diferentes formas de procesar el aloinjerto, asi como tratamiento para su esterilidad, que
afectan a la biomecanica del mismo.

Congelados

El punto eutectico es la temperatura en la cual el solvente y soluto estan en fase solida. Para el
hueso es de -28° 718,

Por lo que es necesario que pase de -28° para que el agua del todo el hueso esté congelado. Hay
que alejarse del punto eutectico del hueso para que no exista descongelacion en la superficie del
hueso, por regla general por debajo de lo -40°. Lo mas utilizado son las temperaturas de -80° y -
196°.

La vida del aloinjerto congelado es de 5 afios, aunque con métodos de nitrogeno liquido se podria
congelar indefinidamente porque la actividad de los cristales de hielo y la actividad bioquimica
desaparecen completamente.

Se pueden usar sustancias para la criopreservacién del cartilago como dimetilsulfoxido o glicerol”.
Se sabe no obstante que el 20% de las células sobreviven al congelado.

En cuanto a sus caracteristicas biomecanicas presentan las mismas caracteristicas que el hueso
fresco, con la misma fuerza de flexion, modulo de elasticidad y fuerza de fractura.

Liofilizados

Usa el punto triple del agua para pasar directamente de solidé a vapor’. Una vez congelado el
hueso se procede a una fase de desecacion del injerto. El injerto liofilizado presenta una humedad
menor del 5%. Presenta una disminucion del 41% de la fuerza de flexidn, del 60% de la fuerza
torsional y del 60% de la fuerza de compresion.

Los injertos liofilizados no contienen proteinas osteoinductoras, mientras que el injerto congelado y
la matriz 6sea desmineralizada si las contienen. La esterilizacién con irradiacién gamma con 0,5 a 3
mrad altera las propiedades con una fuerza de fractura de 0°3-0'6 principalmente para hueso
cortical, pero no asi para el hueso esponjoso. Los efectos de las cargas repetidas se desconocen’s.

Matriz Osea Desmineralizada (DBM)

Realizada a partir de aloinjerto de manera mas compleja 22. El hueso cortical es descalcificado por
extraccion acida para producir un compuesto de colageno y no colédgeno, y una baja concentracion
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de factores de crecimiento. Es el producto menos inmunogénico del aloinjerto. Esta disponible en
diferentes formas (polvo, granulo, malla, chips).

Actia de dos formas, presentando una matriz osteoconductora para una infiltracion de dicha matriz
y posteriormente formar hueso. Y una accién osteoinductora por la matriz extracelular
descalcificada, provocando un estimulo a la formacién de osteoblastos. Esto no ocurre en la matriz
0sea mineralizada, porque estas proteinas estan dentro de la matriz y no son capaces de estimular
a estas células.

Existe una diferencia en el procesamiento de la DBM entre hueso cortical y esponjoso, siendo
osteoinductora para el cortical y no para el esponjoso.

Usualmente se usa Acido Hidrocloridrico (05 a 0°'6 m) para la extraccion acida, del calcio y
posteriormente se realiza un proceso de liofilizacion.

Presenta buenos resultados siempre que la Osteosintesis inicial sea rigida.

SUSTITUTO OSEOS DE OTRO ORIGEN
Ceramicas
Existen tres tipos de ceramicas 22;
= Sintéticas.
= Coralinas.
= Malla de colagenos (estan en desarrollo).
En general las ceramicas no provocan respuesta inflamatoria porque no contienen proteinas.

La ceramicas sintéticas estan formadas por Hidroxiapapatita (HA). La penetrancia en la HA es lenta,
de 1,6 a 23 mm de profundidad a los cuatro meses de insercién en un medio 6seo. La
biodegradacién y osteoconduccion dependen de factores quimicos, fisicoquimicos y biologicos.

La estructura de la HA esta formada por 3 tipos de poros?!, los macroporos (en torno a los 100 um),
microporos y porosidad de interconexion (punto de paso entre los macroporos). La porosidad total
es del 70% al 80%

La HA puede estar unida a fosfato tricalcico (TCP). EI TCP es mas soluble y se reabsorbe antes que
la HA, siendo muy lenta esta Ultima 21, incluso 10 afios

Existen preparados comerciales compuestos por un 60% de HA y un 40% de TCP muy cerca a la
formacion del hueso.

Hay compuesto que usan DBM mas colageno/cerdmica y en estudios lo ha acercado a los

resultados con autoinjerto mientras las ceramicas sola no muestra mejores resultado que sin injerto
2,6

En cuanto a las cerdmicas coralinas, presentan una funcion parecida al autoinjerto para rellenar
defectos cavitarios. EI 99% esta formado por carbonato calcio, y el tipo de coral y el procesado da
diferentes composiciones y la porosidad. La resorcion es lenta pero existen diferentes generaciones
de procesamiento que acortan el proceso de resorcion pero presenta una resistencia a fractura o
fuerza tensil baja 20.

Proteinas Morfogenética

Actualmente presentan indicacion clara establecida para pseudoartrosis de tibia que han fracasado
intentos previos de Cirugia.
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Ciertas proteinas morfogenéticas, TGF- B1 usada con HA+TCP se observa el mismo crecimiento
dseo que en autoinjertos 8.

Xenoinjertos

Origen animal: principalmente se usa de origen bovino liofilizado 2'.
Productos compuestos

Granulos fosfocalcicos mas compuesto organico bovino o porcino 21.
Cementos ionicos

Mezcla de fosfato calcico acido y basico que endurece tras incorporacion del agua formando apatita
hidroxilada mediante cristalizacion 2!. Presenta la propiedad osteoinductora pero con baja
resistencia mecanica.

SEGURIDAD DEL INJERTO

En cuanto a la seguridad de los injertos podriamos pensar en dos aspectos:
= por un lado problemas infecciosos’
= por otro lado reaccion inmunoldgica sobre el propio injerto0.

En las medidas de asepsias de extraccion y la bateria analitica a realizar en el donante y huésped,
no vamos a entrar, ya que estan reguladas por el Establecimiento de Tejidos, asi como la asepsia
de la extraccion, bafios de antibidticos, conservacion en recipientes estériles, método de
conservacion y la asepsia hasta su implantacion en el huésped.

En cuanto a la inmunologia se sabe que el uso de aloinjerto fresco provoca una intensa reaccién
inmunolégica y perdida-resorcion del injerto 22, para disminuir dicha reacciéon se usa métodos que
destruyen las proteinas, usando principalmente la congelacion y liofilizacion.

Tanto la congelacién como la liofilizacion desarrollan una respuesta humoral y celular inmune en los
conejos 8. Otros estudios confirman que en ratas con diferencias mayores en histocompatibilidad
provocan una respuesta inmune fuerte 8. Incluso en algunos estudios se concluye que la
histocompatibilidad condiciona la incorporacién del aloinjerto cortical en ratas.

La evidencia colectiva de estudios experimentales determina que, en la incorporacion del aloinjerto,
la respuesta inmune juega un rol importante. En el injerto congelado disminuye la inmunidad sin
perdida biomecéanicas, mientras el injerto liofilizado presenta una menor resistencia mecanica con
apreciable disminucidn inmunoldgica y prolongado tiempo de conservacion 22

Existen otros métodos usados por otros autores, anecdéticos, no difundidos en la literatura mundial,
asi como sus articulos no tienen evidencia, como el caso de CIMEQ (Cuba) ® que usa una solucion
de povidona yodada y despueés la conservacion del injerto a -4° durante un periodo de tiempo de
menos de 45 dias.

INDICACIONES

Abordaremos en este apartado las indicaciones de aloinjertos exclusivamente dseos, tratdndose las
indicaciones de los aloinjertos osteo-tendinosos en otro capitulo.

Las principales indicaciones de aloinjerto son en cirugia de revision protésica de cadera, rodilla,
cirugia de columna y cirugia tumoral, aunque no pueden descartar categéricamente otras
indicaciones, para lo cual necesitaria un estudio mas extenso.
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Cirugia de columna

Existen dos indicaciones iniciales, una es la falta de autoinjerto y otra la necesidad de un soporte
estructural inmediato.

= Artrodesis posteriores: Aloinjerto no estructural. En una revision de la literatura se observa
diferentes series con uso de aloinjerto es bastante inferior al autoinjerto, y se obtiene mejores
resultados con aloinjerto congelado que con el liofilizado, probablemente porque no son
puestos a compresion 8. 12,

= Artrodesis anteriores: El uso de anillos en fusiones anteriores presenta unos resultados dptimos
comparable con el autoinjerto especialmente cuando se combina con un a artrodesis posterior.

También se puede usar en combinacidn con cajas para sustitucién de cuerpos vertebrales 8. 12.
16,23

Cirugia de cadera

Indicado en la cirugia de cadera en cirugia de revision protésica, usandose dos tipos de injertos 410
por un lado injertos estructurales para grandes defectos-perdidas éseas, y por otros chips de
esponjosa para rellenar defectos cavitarios o para impactacion de injertos 7.

El uso de injerto impactado puede ser usado tanto en acetabulo como en fémur, siendo usado junto
al cemento.

La impactacion de aloinjerto esponjoso combinado con cemento, tras estudios histologicos en
biopsias de pacientes, se observa esta remodelado, por lo que determinan que el cemento no
interfiere en la incorporacion del hueso.

El uso de injerto estructurado estd indicado también en fracturas periprotésicas obteniendo
resultados aceptables de supervivencia '°.

Cirugia de Rodilla

= Indicado en la cirugia de revision protésica 0, de la misma manera que en la cirugia de cadera.
Por un lado injertos estructurales para grandes defectos-perdidas 6seas, y chips de esponjosa
para rellenar defectos cavitarios.

Cirugia tumoral

= En cuanto la cirugia tumoral, se usa aloinjerto masivos 6seos para cubrir grandes defectos
después de una amplia reseccion. El aloinjerto lo podemos usa como injerto intercalares, injerto
osteoarticular, para suprimir una articulacion (artrodesis) o para una reconstruccién junto a
megaprotesis °.

Otras

= Como he referido anteriormente, se necesitaria un estudio bibliografico mas extenso para
determinar todas las indicaciones de aloinjerto.

También resaltar el uso cada vez mas frecuente de sustitutos dseo de produccion industrial, tanto
en cirugia programada como en cirugia de urgencias.

CONCLUSIONES

El autoinjerto es el Patrén Referente con las propiedades osteogénicas, osteoinductora y
osteoconductora.

El Aloinjerto presenta una propiedad osteoconductora y dependiendo de su procesado presentara
un grado variable de osteoinduccion.
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El injerto liofilizado sufre alteraciones biomecanicas, posee solo la propiedad osteocondutora, pero
mejora su histocompatibilidad y el tiempo de conservacién.

El

aloinjerto congelado conserva sus caracteristicas biomecanicas, posee las propiedades

osteoconductora y osteoinductora, pero aumenta el riesgo de incompatibilidad con el huésped.

La principal indicacion del autoinjerto en dos tiempos es la craneoplastia tras una craneotomia
descompresiva.

Las principales indicaciones de uso de aloinjerto son la cirugia de recambio protésico y sus
complicaciones en cadera y rodilla, cirugia de columna y cirugia tumoral.

En cirugia de columna no se debe usar exclusivamente el aloinjerto liofilizado para artrodesis
posteriores, debiendo usarse el aloinjerto congelado o liofilizado en combinacidn con autoinjerto.

En cuanto el nivel de evidencia de este estudio inicial, esta basado en articulos con nivel de I1.3 y Il
considerando por tanto un grado de recomendacion C.
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INTRODUCCION

Los aloinjertos osteotendinosos son cada vez mas utilizados en Cirugia Ortopédica para la
reconstruccion de lesiones ligamentosas que ocasionan inestabilidad de la rodilla.

Las aplicaciones mas comunes incluyen la reparacion ligamentosa multiple, la de cirugia de revision
del ligamento cruzado anterior (LCA) y la reconstruccion del ligamento cruzado posterior (LCP) Su
empleo en la reconstruccion primaria mas frecuente de la rodilla, el LCA, esta influenciado por las
preferencias del cirujano y del paciente y por la disponibilidad de aloinjerto en cada centro.

Los resultados clinicos de la reconstruccion con aloinjerto son bastante similares a los obtenidos
con autoinjerto. Su uso se ha ampliado a reconstrucciones en otras articulaciones y aunque la
experiencia es menor los resultados son prometedores.

Sus ventajas respecto a la utilizacion de autoinjerto incluyen la no morbilidad en la zona donante, la
posibilidad de disponer de injertos de mayor tamafio, una disminucién del tiempo quirirgico, un
menor dolor postoperatorio, una rehabilitacion mas rapida y una cicatriz de menor tamario. Por el
contrario sus desventajas son el riesgo potencial de transmision de enfermedades, una incompleta y
mas lenta incorporacién, un mayor coste y una posible respuesta inmunoldgica del huésped al
injerto.

Se ha realizado una busqueda en la literatura cientifica de los resultados clinicos de la utilizacién de
los aloinjertos osteotendinosos en Cirugia Ortopédica y de su comparacién con los resultados
obtenidos con los autoinjertos.

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA

Se han utilizado las principales bases de datos bibliograficas: MEDLINE y EMBASE. Se consult6
también la base de datos sobre revisiones sistematicas de la colaboracion Cochrane y el Registro
especializado del Grupo Cochrane de Lesiones Musculoesqueléticas (Cochrane Musculoskeletal
Injuries Group).

Se afiadio una busqueda manual de la bibliografia de los articulos encontrados.

Se buscaron todos los articulos clinicos en los que se empleara aloinjerto osteotendinoso en
técnicas de reconstruccion del aparato locomotor.

Posteriormente  fueron seleccionados los que proporcionaban una mayor evidencia,
fundamentalmente los que comparan los resultados clinicos de los aloinjertos con los autoinjertos.

La revision se ha dividido en subgrupos para facilitar las conclusiones, segun la estructura
ligamentosa o tendinosa reconstruida dentro de cada articulacion.

RESULTADOS
Reconstruccion del ligamento cruzado anterior de la rodilla. Reconstrucciones primarias

Considerando al hueso-tenddn rotuliano-hueso (HTH) autélogo como el “gold standard” de la
reconstruccién del LCA, existen varios estudios que lo comparan con diversos aloinjertos.

Shelton et al.’ realizan un ensayo clinico comparando 30 pacientes con aloinjerto y 30 con
autoinjerto. En todos los casos se utilizd HTH, y el periodo de seguimiento fue de 2 afios. No se
encontraron diferencias significativas.

En un estudio 2 en el que se compararon 64 aloinjertos HTH con 26 autoinjertos HTH en un periodo
de tres a cinco afios, la Unica diferencia significativa encontrada fue una perdida en la extension de
la rodilla en el grupo del autoinjerto.

35



GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

Una serie 3 de 59 pacientes en los que se empled aloinjerto HTH y con un seguimiento medio de 51
meses tampoco encontrd diferencias en los resultados al compararlos con sus estudios previos de
cohortes con autoinjerto.

Poehling et al.# realizan un estudio prospectivo comparativo entre un grupo de 41 pacientes con
aloinjerto de tendon de Aquiles liofilizado con 118 pacientes en los que se realizd un autoinjerto
HTH, en el seguimiento a cinco afios no se encontraron diferencias ni en las mediciones objetivas ni
en las evaluaciones subjetivas.

En una serie de 50 atletas Indelli et al.> utilizan como aloinjerto tendon de Aquiles criopreservado
para la reconstruccion de LCA, consiguiendo que 46 pacientes vuelvan al nivel de actividad
deportiva previo a la lesion y con una incorporacion mas rapida.

En cuanto a la integridad del aloinjerto a largo plazo varios autores han reflejado en sus
publicaciones datos al respecto.

Noyes et al.6 en 68 pacientes en los que se empled aloinjerto HTH o fascia lata, con un seguimiento
medio de 7 afios encontrd menor laxitud que en las exploraciones iniciales con mejoria en las
pruebas funcionales.

Igualmente en el estudio prospectivo de Kleipool et al.” tampoco se encuentran diferencias en la
morbilidad ni en la integridad del injerto entre un grupo de 36 aloinjertos HTH respecto a otro de 26
autoinjertos.

Otro estudio 8 prospectivo pero no randomizado compara 2 grupos de 30 pacientes uno con
aloinjerto y otro con autoinjerto HTH. Tras un seguimiento medio de 63 meses no encuentran
diferencias significativas clinicas ni funcionales ni en la laxitud de ambas plastias, que permanecen
estables entre los 2 y los 5 afios.

Chang et al.? comparan de forma retrospectiva un grupo con aloinjerto HTH con otro con autoinjerto
HTH, ambos reforzados con una banda de tenodesis iliotibial. No encuentran diferencias
significativas en los parametros evaluados. Tres pacientes del grupo con aloinjerto sufrieron rotura
postraumatica de la plastia.

Otros estudios presentan peores resultados del aloinjerto tras detectar fallos en la integridad y un
aumento de la laxitud en el seguimiento a largo plazo.

Victor et al."0 comparan 48 autoinjertos HTH con 25 aloinjertos HTH de forma prospectiva. El grupo
del aloinjerto desarrolla un aumento de la laxitud a los 2 afios que no llega a ser significativo y se
producen 3 roturas. Consideran que los aloinjertos se deterioran con el tiempo y no son
recomendables.

Stringham et al."" encuentran como Unica diferencia significativa entre los 47 pacientes
reconstruidos con autoinjerto HTH y los 31 en los que utilizé aloinjerto HTH, la presencia de 4
roturas traumaticas en este ultimo grupo.

Un ensayo clinico randomizado 2 compara los resultados clinicos e histolégicos a los 2 afios de un
grupo de 132 pacientes con aloinjerto HTH y otro de 136 pacientes con autoinjerto HTH. 20
pacientes sufrieron rotura del injerto en el grupo del aloinjerto por 5 en el grupo de autoinjerto.
Encontraron un retraso de la incorporacion y una elongacion en los aloinjertos, especialmente en
pacientes jovenes que practicaban deportes a alto nivel. Con estos datos recomiendan no utilizar
aloinjerto en pacientes de estas caracteristicas.

Los aloinjertos habitualmente utilizados son el hueso-tendon rotuliano-hueso (HTH) y el tendén de
Aquiles.

Un estudio '3 compara el resultado de estos dos aloinjertos en 225 pacientes (183 HTH y 42
tendones de Aquiles) y aunque los resultados funcionales son similares en los 2 grupos, los
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pacientes con aloinjerto HTH presentan una mayor tasa de fallo y rotura de forma significativa. La
tasa total de fallo de los 2 grupos es superior a la que presentan otros estudios con autoinjerto HTH,
y recomiendan utilizar aloinjerto solo cuando no se pueda obtener injerto autélogo del paciente.

Caborn et al.* ha utilizado con éxito un doble fasciculo del tendén tibial anterior y opina que tiene
una mayor resistencia que el HTH aparte de aumentar las posibles fuentes de aloinjerto tendinoso
en los bancos de tejidos.

Husain 5 ha presentado recientemente los resultados de un ensayo clinico donde 100 pacientes
fueron asignados de forma aleatoria para una reconstruccion con aloinjerto de tibial posterior de
doble fasciculo o autoinjerto de pata de ganso de 4 fasciculos. 94 pacientes continuaban en
seguimiento a un tiempo medio de 25 meses. No se encontraron diferencias significativas en la
valoracién subjetiva ni en la medicion objetiva de la laxitud. Se registraron 5 fallos en el grupo del
aloinjerto y 3 en el del autoinjerto.

Reconstruccion del ligamento cruzado anterior de la rodilla. Revision

Existen varios estudios que comparan los resultados de la cirugia de revision del LCA utilizando
aloinjertos y autoinjertos.

Uribe et al.'® comparan los resultados de la cirugia de revision del LCA en 54 pacientes tras un
seguimiento medio de 32 meses. HTH autélogo fue utilizado en 33 pacientes (en16 obtenido de la
rodilla contralateral), aloinjerto HTH en 19 y tendones de la pata de ganso aut6logos en 2. Los
pacientes con autoinjerto obtuvieron una mejor estabilidad objetiva que no reflejo diferencias
significativas en la valoracién funcional.

Noyes y Barber-Westin 17 realizan un estudio prospectivo comparando 65 pacientes con aloinjerto
HTH con 20 pacientes con autoinjerto HTH. No se encuentran diferencias significativas. Opinan que
el aloinjerto es una buena opcion cuando no hay injerto autélogo disponible.

Similares resultados obtienen Getelman et al.'® al comparar 14 pacientes en los que se utilizo
aloinjerto HTH con 12 en los que se usé autoinjerto HTH. Los pacientes con autoinjerto mostraron
una mayor estabilidad que no llegé a ser significativa.

Reconstruccion del ligamento cruzado posterior de la rodilla

Hay multiples estudios con resultados clinicos satisfactorios empleando tanto autoinjertos como
aloinjertos. Muchos autores estan a favor del empleo de autoinjerto y aportan buenos resultados
clinicos, 920 y otros autores utilizando aloinjerto consiguen resultados clinicos similares.?!.2223 Solo
se ha realizado un estudio clinico que compare auto y aloinjerto en la reconstruccion del LCP.

Wang et al 2 estudian de forma prospectiva un grupo 32 pacientes en los que se empleo autoinjerto
(16 tendones cuadricipitales y 16 tendones de la pata de ganso) y otro de 23 con aloinjerto (14
tendones de Aquiles y 9 tendones tibiales anteriores). Los dos grupos mostraron unos resultados
clinicos y funcionales similares. El grupo del autoinjerto presentdé una mayor prevalencia de
complicaciones en relacion a la morbilidad en la obtencion del injerto.

Reconstruccion de la rodilla con lesion de multiples ligamentos.

No existen estudios comparativos de series empleando auto y aloinjerto en pacientes que precisen
reconstruccién de multiples ligamentos de la rodilla, que habitualmente incluye a ambos ligamentos
cruzados y a uno o ambos ligamentos colaterales. Entre las series mas recientes hay autores que
optan por el autoinjerto exclusivamente,2>% alo mas autoinjerto de forma combinada,?’” o solo
aloinjerto.28.29

Los resultados clinicos obtenidos son similares en todos los estudios.
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Reconstruccion del aparato extensor en la artroplastia total de rodilla

Desde 1990 % se viene empleando aloinjerto completo de aparato extensor (tendén cuadricipital-
rétula-tendon rotuliano-hueso) para la reconstruccion de la rotura del mismo en pacientes con
artroplastia total de rodilla.

Los resultados iniciales fueron buenos aunque se objetivo una perdida de la extension que se ha
solucionado con posteriores modificaciones técnicas.3!32 Crossett et al.33 publicaron una serie de 10
pacientes en los que se utilizd tendon de Aquiles para la reconstruccion, obteniendo igualmente un
buen resultado clinico.

Reconstruccion del aparato extensor de la rodilla

Para la reconstruccién de la rotura crénica del aparato extensor de la rodilla es necesaria la
utilizacién de plastas de refuerzo.

Hay descritas multiples técnicas que emplean tejidos autélogos y otras realizadas con
aloinjerto.34.35.36 | os estudios presentan series pequefias y no existen estudios comparativos.

Los resultados son similares independientemente de la técnica o el tejido utilizado para la
reconstruccion.

Reconstrucciones en otras articulaciones
Se han descrito técnicas de reconstruccion en cadera,3”: 3 tobillo 3° y mufieca.0

Son estudios de series cortas o de casos unicos en los que se emplea aloinjerto para el tratamiento
de lesiones de tejidos blandos que no pueden ser reparados con otras técnicas. Los resultados
clinicos son buenos.

DISCUSION

La utilizacion de aloinjerto para la reconstruccion primaria del LCA ha ganado en popularidad en los
ultimos afios en un intento de disminuir la morbilidad ocasionada en la zona donante por la
obtencion del autoinjerto.

Otras ventajas serian el menor tiempo quirdrgico, el mejor resultado estético y la posibilidad de una
rehabilitacion mas precoz y rapida.

En su contra existen estudios experimentales que demuestran una incorporacion mas lenta del
injerto,*! un hecho que no puede corroborarse en la investigacion clinica.

Existen varios estudios que objetivan un deterioro y una mayor incidencia de roturas entre los
aloinjertos, 21" incluido el ensayo clinico de Gorschewsky et al.12 Por otro lado en 2 ensayos clinicos
115 y en otros estudios 789 con menor evidencia cientifica no se encontraron diferencias entre los
grupos en que se utilizé alo o autoinjerto.

Hay que considerar que Husain et al.'s utilizan como aloinjerto doble fasciculo de tibial posterior,
que ha demostrado mayor resistencia y rigidez que el HTH y que el cuadruple fasciculo de la pata
de ganso,4243 |o cual dificulta la comparacion entre estudios que usan distintos tipos de aloinjerto.

Los resultados de Siebold et al.’3 con una mayor tasa de fracasos del aloinjerto HTH respecto al
aloinjerto de tenddn de Aquiles podrian deberse a las diferentes propiedades biomecanicas de los
aloinjertos. Es posible que el deterioro de los aloinjertos objetivado en algunos estudios se deba a
un problema de fijacién o de incorporacion de la pastilla 6sea del aloinjerto, que es de inferior
calidad que la del autoinjerto. Con los nuevos aloinjertos utilizados sin pastilla 6sea (tibial anterior,
tibial posterior) y la mejora de los sistemas de fijacion es posible que mejoren los resultados ademés
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de aumentar la disponibilidad de aloinjertos. Ya que la utilizacién de estos aloinjertos es
relativamente reciente haran falta nuevos estudios para demostrarlo.

Con los datos actuales podemos asegurar que los resultados clinicos de los autoinjertos y los
aloinjertos para la reconstruccion primaria del LCA son similares. Si tenemos en cuenta que la
utilizacion de autoinjertos supone un dafio afiadido en la zona donante, ;se deberian utilizar
aloinjertos de forma rutinaria para la reconstruccion primaria del LCA? Existen diferentes opiniones
al respecto.* El primer inconveniente de esta opcion es la limitada disponibilidad de aloinjertos para
tratar una lesién que tiene una incidencia anual de 1 de cada 3000 personas.® Hay quien considera
que deberian reservarse para emplearlos en situaciones en las que son imprescindibles por no
disponer de suficiente autoinjerto, como la rodilla con lesion ligamentosa mdltiple. Existen, no
obstante, pacientes en los que la utilizacién de aloinjerto mostraria una serie de ventajas sobre el
autoinjerto. Pacientes mayores (aproximadamente a partir de los 45 afos), pacientes que realizan
actividades fisicas de poca intensidad, aquellos con signos degenerativos leves en la rodilla,
pacientes en los que interese un proceso rehabilitador mas rapido y aquellos que deseen un mejor
resultado estético de la intervencion se podrian beneficiar de la utilizacion de aloinjerto.

Al igual que ocurre en la cirugia primaria de reconstruccion del LCA, los estudios que comparan la
utilizacién de auto y aloinjerto en la cirugia de revision del LCA tampoco demuestran diferencias en
los resultados clinicos.'8.17.18 E| nivel de evidencia y el numero de estudios es en este caso es
considerablemente menor, no existiendo ningun estudio prospectivo aleatorizado.

Las ventajas ya descritas de la utilizacion del aloinjerto osteotendinoso en la cirugia primaria de
reconstruccién del LCA también son aplicables a la cirugia de revisién del LCA tras el fracaso de
aquella. Existen en este caso 2 ventajas afiadidas para el aloinjerto:

= Primero el disponer con los aloinjertos de mayor variedad de tipos y tamafios de injertos en
pacientes donde la obtencidn de injerto autologo esta mermada por cirugias previas.

= Segundo la posibilidad de adaptar el bloque 6seo del aloinjerto para rellenar los defectos 6seos
que se encuentran en la cirugia de revision.

Estas dos ventajas hacen que la utilizacién de aloinjerto en la cirugia de revisién sea mas frecuente
que en la cirugia primaria.

Las desventajas son las mismas que en la cirugia primaria del LCA. Igualmente los aloinjertos mas
utilizados son el HTH y el tendon de Aquiles.

Solo se ha publicado un estudio 2 que compare los resultados clinicos de la utilizacién de aloinjerto
y autoinjerto para la reconstruccion del LCP y como en las cirugias de reconstruccion anteriormente
expuestas no se hallaron diferencias significativas.

Al igual que con otras reconstrucciones ligamentosas de la rodilla, el empleo de aloinjerto tendinoso
para la reconstruccion de la lesion del ligamento cruzado posterior (LCP) es cada vez mas habitual.
Especialmente en casos de reconstruccion con doble fasciculo o en aquellos en los que existe una
lesion combinada del complejo posterolateral, el uso de aloinjerto permite disponer de suficiente
numero de injertos para realizar simultdneamente todas las reconstrucciones y también permite
disminuir el tiempo quirargico.

Para la reconstruccion del LCP se suelen utilizar una gran variedad de aloinjertos. El tendén de
Aquiles, el tibial anterior y el tibial posterior poseen ademas una mayor longitud que los hace
idéneos para algunas técnicas de reconstruccion.

Las lesiones que precisan de la reconstruccion de varios ligamentos de la rodilla son lesiones con
una incidencia baja que se producen habitualmente tras luxaciones de rodilla. El uso de aloinjerto es
habitual por la mayor disponibilidad de injertos, la disminucién del tiempo quirtrgico y la disminucion
de la morbilidad en las zonas donantes en rodillas que ya han sufrido un gran traumatismo.
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Otras ventajas afiadidas del empleo de aloinjerto serian la disminucién del tiempo de isquemia, del
dolor postoperatorio y de la rigidez posquirurgica. A pesar de estas ventajas de los aloinjertos su
utilizacién depende de las preferencias del cirujano.

La rotura del aparato extensor en la artroplastia total de rodilla es una complicaciéon con una
prevalencia que oscila entre el 0,17% y el 2,5% segun las series.

La reparacion primaria aguda ha dado buenos resultados en rodillas no protetizadas, pero presenta
un alto indice de fracasos en protesis de rodilla. La utilizacion de tejidos autdlogos para reforzar la
reparacion primaria se encuentra limitada en rodillas que han sufrido varias cirugias previas. Los
buenos resultados obtenidos con la técnica de reconstruccion con aloinjerto 313233 | situan como la
opcion terapéutica de eleccion para el tratamiento de esta grave complicacién.

Las roturas cronicas del tendon rotuliano son lesiones de dificil reparacion por la mala calidad del
tendon remanente, la formacion de tejido cicatricial y la atrofia y contractura asociada del
cuadriceps. Tanto las técnicas que utilizan plastias de refuerzo con tejidos autélogos como las que
emplean aloinjertos han demostrado sus buenos resultados. Las series pequefas y la falta de
estudios comparativos impiden extraer mas conclusiones. La utilizacién de una u otra se basa en la
preferencia del cirujano y en la posibilidad de obtener tejido autélogo del paciente para la
reconstruccion.

En todas las situaciones en que se requiera la estabilizacién de una articulacién mediante una
estructura biolégicamente compatible podria estar indicado un aloinjerto osteotendinoso. Como en
otros casos, seran las caracteristicas de la estructura tendino-ligamentosa que es necesario
reconstruir y la posibilidad de obtenerla del propio paciente, las que inclinen al cirujano ortopédico
hacia el empleo de aloinjerto o autoinjerto.

CONCLUSIONES

= En la cirugia primaria de reconstruccion del LCA existen estudios contradictorios al comparar el
aloinjerto con el autoinjerto y ambos poseen un nivel de evidencia similar (1 b), por lo tanto no es
posible establecer conclusiones. No obstante varios expertos recomiendan (grado D) la utilizacién
de aloinjerto en los siguientes casos: pacientes mayores o0 que van a realizar actividades fisicas de
baja intensidad, pacientes que presentan cambios degenerativos en la rodilla y pacientes en los
que interese facilitar el proceso rehabilitador.

= En la cirugia de revision del LCA se ha demostrado, con un nivel de evidencia bajo (4), que con el
uso de aloinjerto se consiguen unos resultados clinicos similares a los obtenidos con el autoinjerto.
Existe una recomendacion grado C para utilizar aloinjerto en pacientes a los que previamente se
les ha extraido tejido autélogo y a los que presenten un ensanchamiento de los tineles dseos.

= En casos de reconstrucciones aisladas del LCP disponemos de un estudio con nivel de evidencia
bajo (4) que demuestra iguales resultados con auto y con aloinjerto. Se recomienda con grado C
utilizar aloinjerto en determinadas técnicas de reconstruccion.

= En las rodillas con lesiones ligamentosas multiples es recomendable (grado C) el uso de
aloinjertos osteotendinosos para poder reconstruir todos los ligamentos dafiados. El nivel de
evidencia es bajo (4) y no existen estudios comparativos con autoinjertos.

= La reconstruccion del aparato extensor en las artroplastias totales de rodilla con aloinjerto
completo de aparato extensor se recomienda actualmente con grado C, y esta recomendacion se
basa en estudios con nivel de evidencia (4) bajo.
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INDICACIONES DE ALOINJERTO TENDINOSO EN CIRUGIA ORTOPEDICA
= En la reconstruccion primaria del LCA (ligamento cruzado anterior) se recomienda la utilizacion de

aloinjerto en los siguientes casos: pacientes mayores o que van a realizar actividades fisicas de
baja intensidad, pacientes que presentan cambios degenerativos en la rodilla y pacientes en los
que interese facilitar el proceso rehabilitador.

= En la cirugia de revision del LCA. Es muy recomendable utilizar aloinjerto en pacientes a los que

previamente se les ha extraido tejido autdlogo y a los que presenten un ensanchamiento de los
tuneles 6seos.

= En la reconstruccion aislada del LCP (ligamento cruzado posterior). Se recomienda segun la

técnica de reconstruccién utilizada.

= En las rodillas con lesiones ligamentosas multiples es recomendable el uso de aloinjertos

osteotendinosos para poder reconstruir todos los ligamentos dafiados.

= En la reconstruccion del aparato extensor en las artroplastias totales de rodilla.
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INTRODUCCION

A pesar de ofrecer generalmente unos buenos resultados a corto plazo, se conoce sobradamente la
elevada incidencia de secuelas postmeniscectomia a medio y largo plazo por lo que se plantea la
necesidad de tratamiento de las rodillas meniscectomizadas ante la aparicion de dichas secuelas.

El transplante del menisco correspondiente, procedente de donante sano, es una de las técnicas
disponibles en este sentido.

Para poder realizar dicho procedimiento es necesario llevar a cabo una técnica quirdrgica
minuciosamente programada y en estrecha colaboracion con el equipo extractor del tejido asi como
con el Establecimiento de Tejidos correspondiente.

OBJETIVO

Establecer el protocolo para el transplante de menisco en lo referido a la especialidad de Cirugia
Ortopédica y Traumatologia.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
Indicaciones

= Pacientes sometidos a meniscectomia total o subtotal previa y sintomaticos. (Su utilizacion
profilctica, aunque atractiva, es dificilmente justificable ya que actualmente se desconoce la
evolucion a largo plazo).3

= Pacientes con fisis cerradas, con edad no superior a 50 afios.
= Dolor unicompartimental de rodilla que afecte a actividades de la vida diaria.
" Pacientes con rodilla estable o que se pueda estabilizar (por ejemplo, plastia L.C.A.)"-

= Buena alineacién de la extremidad, tanto clinica como radiolégicamente. Si no es asi, sera
necesario alinear previamente ( por ejemplo, osteotomia valguizante tibial).!26

= Radiolégicamente, no pinzamiento o pinzamiento grado | de Ahlback (< 50%) de la interlinea
articular correspondiente. No osteofitosis u osteofitosis incipiente 5

= Buen estado del cartilago. Si existen lesiones han de ser limitadas y/o focales: Outerbridge 0, |, II,
determinado por estudios de imagen o (mejor) por artroscopia. El grado Il se considera limite y el
IV contraindicacion 4 6. Si existe condropatia debe ser susceptible de reparacion mediante
microfracturas, autotrasplante osteocondral (mosaicoplastia) o implante de condrocitos aut6logos.

Contraindicaciones

= Artritis inflamatoria preexistente.

= Enfermedad articular degenerativa, postinfecciosa o metabolica.
= Obesidad.

= Dafio cartilaginoso grado IV de Outerbridge.

= Dafios importantes en Rx en tibia y fémur.
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MATERIAL

En el area de consultas externas, el adecuado para la exploracion clinica y radiol6gica:
= Historia clinica.
= Camilla de exploracion.
= Goniémetro.

= Proyecciones radioldgicas de rodilla Anteroposterior en carga con y sin semiflexion, lateral en
semiflexion.

= Resonancia Nuclear Magnética de la rodilla afecta.

= Documentos de consentimiento Informado.

En el &rea de quiréfanos:

Se realizara una artroscopia previa para valoracion del estado del cartilago articular y el tratamiento
de lesiones acompanantes si procede, con el siguiente material:

= Instrumental artroscopico manual.
= Instrumental artroscopico motorizado.
= Instrumental de radiofrecuencia.
En el implante:
= Instrumental artroscopico manual.
= Instrumental artroscopico motorizado.
= Instrumental de sutura meniscal.
= Instrumental para artrotomia eventual.
En el postoperatorio:

= Ortesis inmovilizadora.

PROCEDIMIENTO

El cirujano ortopédico sera el responsable de la seleccién de los pacientes candidatos a beneficiarse
del transplante de menisco. Implantara en la rodilla el menisco correspondiente y se hara
responsable del seguimiento y correcto manejo postoperatorio del paciente tratado mediante este
procedimiento.

Seleccion del paciente
Seran seleccionados los pacientes desde el area de consulta externa.

Se realizara exploracion clinica y radioldgica incluyendo proyecciones de rodillas anteroposterior en
carga, tanto en extension como en semiflexion (Rosemberg) para despistar pinzamientos articulares
ocultos y lateral en semiflexion y Resonancia Nuclear Magnética que proporciona informacién, entre
otras, de las dimensiones necesarias en el menisco a implantar.

Asi mismo se practicara extraccién de sangre al paciente candidato para realizar los estudios
serologicos VIH, Hepatitis, Lues... etc.
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Se facilitara al paciente el Consentimiento Informado junto con la informacion clinica especifica que,
tras ser explicados por el facultativo responsable, deberan ser firmados por el paciente.

Protocolo de extraccion meniscal

Ante la posibilidad de extraccién de meniscos de un donante con vistas a un transplante meniscal,
se deberan plantear las siguientes condiciones:

= Donante menor de 45 afios, aunque esta condicion puede ser variable.
= No signos degenerativos en la rodilla.

= Meniscos sanos, sin ningun signo degenerativo o de rotura traumatica o de meniscectomia
previa.

= Extraccion bajo condiciones quirdrgicas de esterilidad realizada por equipo de extraccion
dirigido por un cirujano ortopédico.

= Extraer meniscos insertados en meseta tibial y lo mas periférico posible (incluso incluyendo
unién menisco-capsular); hacer el corte tibial aproximadamente a 1 cm de la superficie
articular.

= Una vez hecha la extraccion, en la mesa, separar ambos meniscos mediante un corte 6seo
entre ambos (a nivel de linea central de la foto) intentando respetar por todos los medios las
inserciones Oseas de los cuernos meniscales.

= Por dltimo, medir el maximo diametro anteroposterior y lateral de cada menisco segun foto
adjunta y anotarlo.

= EI almacenaje, conservacion, estudios complementarios a realizar, etc. se realizara segun
protocolo operativo del Establecimiento de Tejidos.
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Cirugia del transplante meniscal

La técnica se realiza bajo anestesia locorregional, pudiendo llevarse a cabo tanto mediante
artrotomia como mediante técnicas artroscopicas. Basicamente comprende:

= Colocacién del implante meniscal en el compartimento fémoro-tibial correspondiente con un
minimo de dos anclajes dseos.

= Sutura completa del menisco implantado a la regién menisco-capsular.
Seguimiento postoperatorio

Se colocara una ortesis inmovilizadora para mantenerla durante las dos semanas del postoperatorio
inmediato.

El alta podra producirse a las 48 horas.

Se mantendré descarga total durante dos semanas, para posteriormente iniciar carga parcial hasta
las seis semanas de la intervencion.

A las dos semanas de la intervencion se iniciara la rehabilitacién, intentando sobrepasar los 90° de
flexion en las primeras 4 semanas.

PERSONA RESPONSABLE
FEA de Cirugia Ortopédica y Traumatologia.
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INTRODUCCION

Ante la necesidad de solucionar los defectos articulares condrales en pacientes activos y
fisiologicamente jovenes con los que a menudo nos enfrentamos en la practica clinica, una de las
lineas de trabajo actuales es la del cultivo celular de la estirpe condral, para ser implantado
posteriormente en el defecto articular, generalmente en rodilla.

El procedimiento precisa de la intima colaboracion entre el Establecimiento de Tejidos y el equipo
de cirujanos ortopédicos responsables del mismo.

OBJETIVO

Establecer el protocolo para el cultivo de condrocitos autélogos en lo referido a la especialidad de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia.

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES
Indicaciones

En general, el procedimiento de ICA estd indicado en lesiones condrales de mas de 2 cm? de
extension y espesor total del cartilago, en superficies articulares sobre todo de carga y sintomaticas,
en las que han fallado procedimientos previos como perforaciones, microfracturas o mosaicoplastia,
en pacientes fisiolégicamente jévenes (<50 afios), y que acepten el protocolo de rehabilitacidn y
descarga postoperatoria.

= Los “casos simples” son aquellos en los que existe una lesion Unica en zona de carga,
generalmente femoral.

= Ensombrecen el prondstico las lesiones del Ligamento Cruzado Anterior (LCA), las alteraciones
de ejes, la obesidad y la deficiencia dsea como la existencia de necrosis, osteocondritis o
quiste 6seo subcondral, siendo considerados los pacientes con alguno de estos problemas
como “casos complejos”, subsidiarios de correccion previa o coincidente con el ICA.

Contraindicaciones

= Se eliminaran aquellos candidatos en los que el estudio seroldgico resulte positivo a HIV,
hepatitis o IUes.

= Si el paciente no acepta el periodo obligado y a menudo amplio de descarga postoperatoria,
también sera excluido.

=La existencia de artrosis con imagenes en espejo, o grados de pinzamientos articulares
radiologicos mayores del 50% (>Ahlback II), seran consideradas como contraindicacion.

El paciente seleccionado segun los criterios anteriores se remitird al Centro Regional de
Transfusiones Sanguineas con el formulario de “solicitud de cultivo®, para la extracciéon del suero
destinado al procedimiento, si bien, cuando el paciente proceda de una provincia distinta al centro
acreditado para el procedimiento, para minimizar los desplazamientos del paciente, la extraccion se
realizard en su centro, siendo remitido el suero al Establecimiento de Tejidos acreditado. Se
facilitara al Establecimiento de Tejidos una copia del Consentimiento Informado firmado por el
paciente.

El patrén oro para la valoracion de las lesiones condrales sigue siendo la radiologia convencional
junto a la valoracion artroscopica, por lo que a menudo el momento quirdrgico de la obtencion de la
muestra servira finalmente para valorar la idoneidad del procedimiento.
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MATERIAL

4.1.- En el area de consultas externas, el adecuado para la exploracién clinica y radiolégica:
= Historia clinica.
= Camilla de exploracion.
= Goniémetro.

= Proyecciones radiolégicas de rodilla anteroposterior en carga con y sin semiflexion, lateral en
semiflexién y axial de rétulas a 30

= Documentos de Consentimiento Informado.

= Solicitud de cultivo de condrocitos facilitado por el Establecimiento de Tejidos.
En el area de quiréfanos:
a.- En la toma de muestra: (Cirugia artroscépica)

= Instrumental artroscopico manual.

= Instrumental artroscopico motorizado.

= Tubos de toma de muestra facilitados por el Establecimiento de Tejidos
b.- En el implante: (Cirugia abierta) *

= Instrumental quirdrgico comun.

= Suturas periostio- cartilago.

= Fibrina sellante de defectos de cierre.

= Jeringas especificas.

= Producto celular resultante del cultivo.

* El procedimiento de implante podra realizarse via artroscopica, si los estudios sobre membranas
que vengan a sustituir al periostio y permitan proliferar en ellas la poblacion celular, demuestran su
seguridad y eficacia.

c.- En el postoperatorio:
= Férulas de movilizacion pasiva de la rodilla.

PROCEDIMIENTO

El cirujano ortopédico sera el responsable de la seleccidn de los pacientes candidatos a beneficiarse
del cultivo e implante de condrocitos autélogos (ICA)

Extraera la muestra tisular que servira para ser cultivada y procesada por el laboratorio dependiente
del Establecimiento de Tejidos.

Implantara en las lesiones el material cultivado y, por ultimo, se hara responsable del seguimiento y
correcto manejo postoperatorio del paciente tratado mediante este procedimiento.

Seleccion del paciente

Seran seleccionados los pacientes desde el area de consulta externa o bien desde el area
quirargica cuando se trate de lesiones detectadas en el transcurso de otro tipo de cirugia de rodilla
como fracturas articulares, correcciones angulares o reconstrucciones ligamentosas.
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Es criterio de seleccion que la lesion condral que presenta el paciente haya sido sometida a algun
procedimiento quirurgico, generalmente microfracturas, sin resultados. El Implante de Condrocitos
autologos es, por tanto, un procedimiento de segunda eleccion.

Se realizard exploracion clinica y radiologica incluyendo proyecciones de rodillas Anteroposterior en
carga, tanto en extensién como en semiflexion (Rosemberg) para despistar pinzamientos articulares
ocultos, Lateral en semiflexion y Axial de rétulas a 30°.

Se explicara al paciente el procedimiento de Implante de condrocitos autologos para el que se
considera candidato, recabando su consentimiento informado en documento especifico.

En intima colaboracidn con el Establecimiento de Tejidos, el cirujano remitira al paciente a dicho
banco, para extraerle y procesar su suero sanguineo como medio de cultivo celular. Se establece la
posibilidad de extraer la sangre en su hospital de referencia, remitiéndola al Establecimiento de
Tejidos de Malaga, dependiente del Centro Regional de Transfusiones, (Unico acreditado en
Andalucia en la actualidad para el procedimiento celular), donde se procesara el suero.

El procedimiento de biopsia e implante, se realizara en el Hospital Universitario Virgen de la Victoria
(Unico acreditado en Andalucia para el procedimiento quirdrgico en la actualidad)

Obtencion de la muestra

Se realizara durante una artroscopia, generalmente bajo anestesia local y en régimen ambulatorio,
Se tomara la biopsia del tejido condral de la zona superomedial de la troclea o de la porciédn lateral
de la escotadura intercondilea. La cantidad de tejido extraido es de unos 200-300 mg lo que
equivale a un area de 1cm. x 5 mm, que suponen unas 200000 a 300000 células.

La muestra extraida se introducira seguidamente en dos tubos de 15 ml estériles con solucién de
transporte preparada 24 horas antes de la extraccion, que se enviaran al Establecimiento de
Tejidos. Se informara en este momento al citado Establecimiento de la magnitud del defecto a cubrir
y, con ello, de la cantidad de células que se precisaran en el momento del implante mediante
documento especifico.

Implante de condrocitos cultivados
La técnica se realiza bajo anestesia locorregional o general y consiste en:
= Artrotomia pararotuliana interna o externa segun localizacién del defecto condral.

= Preparacion del defecto refrescando la superficie sin denudar hueso si no es preciso.
Aplicacion de gasa impregnada en solucion de epinefrina en la lesion como hemostético

= Incision anterointerna en la metafisis tibial y toma de fragmento de periostio de dimensiones
iguales al defecto.

= Fijacion del periostio con sutura reabsorbible.
= Test de integridad del periostio inyectando agua a presién (que no permita fugas)
= Sellado de la sutura con fibrina (Tissucol®)
= Inyeccion de condrocitos cultivados.
Seguimiento postoperatorio

A partir de las 6 horas de postoperatorio, podria iniciarse la movilizacién activa o asistida en férula
motorizada. El alta podra producirse a las 48 horas, para seguirse de forma ambulatoria con
rehabilitacion y descarga media de unas 6 semanas. Se necesitan unos 4 meses para andar de
manera confortable. Se permite la carrera continua a los 10-12 meses, 18 si la lesion fue muy
extensa y 18 a 24 si se tratd de osteocondritis disecante.
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Las evaluaciones clinicas se realizaran aplicando el protocolo de evaluaciéon de la Sociedad
Internacional para la Reparacién del Cartilago (ICRS)

La evaluacion definitiva por excelencia podra ser artroscdpica a partir del afio de la cirugia.

PERSONA RESPONSABLE.

FEA de Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Protocolo de evaluacion ICRS
PROTOCOLO EVALUACION ICRS (INTERNATIONAL CARTILAGE REPAIR SOCIETY)
Sistema Integral de Evaluacion de las Lesiones del Cartilago (ICRS)

A: APARTADO DEL PACIENTE

A-1.- CUESTIONARIO ICRS DE LA LESION

A-2.- CUESTIONARIO IKDC (INTERNATIONAL KNEE DOCUMENTATION COMM.ITTEE) DE
VALORACION DE LA RODILLA

B: APARTADO DEL CIRUJANO

B-1.- REGISTRO ICRS DE HISTORIA QUIRURGICA

B-2.- EXPLORACION IKDC DE RODILLA

B-3.- SISTEMA ICRS DE MAPEO DE LESIONES CONDRALES EN RODILLA
B-4.- CLASIFICACION ICRS DE LESIONES CONDRALES

B-5.- CLASIFICACION ICRS DE OSTEOCONDRITIS DISECANTE

B-6.- SISTEMA DE VALORACION ICRS DE REPARACION DEL CARTILAGO
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A.- APARTADO DEL PACIENTE

Al.- CUESTIONARIO ICRS DE LA LESION
Nombre del paciente: _ _ _ _ _ _ _ _

Fecha de nacimiento: Dia: _ _  Mes: Afio:

Direccion: _ _ _ _ CP: _

c¢iwdad: Pais: _ __ _____________

Explorador:

Localizacion:

Rodilla afecta: Derecha [  Izquierda [

Rodilla contralateral: Normal L] Casi Normal [J Anormal [ Severamente anormal [
Comienzo de los sintomas:

Fecha: __/__________ [____ Gradual: 1 Agudo: [

Etiologia/Causa de la lesion:

Actividad en la vida diaria [1 Deporte [1 Trabajo [1 Trafico: [ tipo de vehiculo

Nivel de actividad: antes de la lesion  y justo antes de la primera cirugia
1. Alta competicién: Sitd Noll Sid Nold
2. Deportista habitual: ~ Si 1 No [ Sid Noll
3. Deportista ocasional:  Si 1 No [ Sid Noll
4. Sedentario: Sild Noll Sild Nold

Situacion funcional:
. Puedo hacer cuanto quiera con mi articulacion.
Il. Puedo hacer casi todo con mi articulacion.
[1I. Estoy limitado para muchas cosas y no puedo hacer todo lo que quisiera.

IV. Estoy muy limitado/a y no puedo hacer casi nada con mi articulacion sin sentir dolor y limitacion
funcional

Previo a la lesion: g 1o mg v4a
Justo antes de lacirugia: |1 110 i vO
Nivel de actividad actual: 1.1 110 143 vO
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A2.- FORMULARIO IKDC PARA LA EVALUACION SUBJETIVA DE LA RODILLA
Su Nombre Completo:

Fechadehoy: _ _/______________ [ ____ (dia, mes y afio)
Fechadelalesion: [/ | ____ (dia, mesy afio)
SINTOMAS:

EvalUe sus sintomas al nivel mas alto de actividad al cual usted piensa que podria funcionar sin
sintomas significativos, aunque usted realmente no esté haciendo actividades a este nivel.

1. ¢Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin tener dolor significativo en la
rodilla?

[ Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en baloncesto o futbol

1 Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis

] Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar

[ Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o0 en el patio (jardin)
1 No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a dolor en la rodilla

2. Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurri6 su lesion, ¢ cuan frecuentemente ha tenido
usted dolor? Marque una casilla en la escala indicada abajo, que comienza en 0 (nunca) y
aumenta progresivamente a 10 (constantemente).

Nunca Constantemente
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
O O O 0o o o o o o o Od

3. Si usted tiene dolor, ¢cuan fuerte es el dolor? Marque una casilla en la escala indicada abajo,
que comienza en 0 (ningun dolor) y aumenta progresivamente a 10 (el peor dolor imaginable).

Ningun dolor El peor dolor imaginable
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
o o o o o o o oo o o d

4. Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurrié su lesion, ¢cuan tiesa (entumecida) o
hinchada estaba su rodilla?

1 Nada

1 Levemente

1 Moderadamente
1 Mucho

1 Muchisimo

5. ¢Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla se le hinche
significativamente?

[ Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
futbol

[ Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis

[ Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar

] Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o trabajos en el patio
(jardin)

1 No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba.
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6. Durante las Ultimas 4 semanas, o desde que ocurrio su lesion, ¢ se le ha bloqueado o se le ha
trabado temporalmente la rodilla?

L1 Si
1 No
7. ¢Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla le falle?

[ Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
futbol

[ Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis
[ Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar
] Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o trabajos en el patio
(jardin)
1 No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a que la rodilla me falla
ACTIVIDADES DEPORTIVAS:

8. ¢Cual es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer rutinariamente?

[ Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
futbol

[ Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis
[ Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar
] Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o trabajos en el patio
(jardin)
1 No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a la rodilla
9. Debido a su rodilla, ¢qué nivel de actividad tiene usted?, para:

Ninguna  Dificultad  Dificultad Sumamente No puedo

dificultad minima  moderada dificil hacerlo

a.- Subir escaleras Ll ] Ll Ll ]
b.- Bajar escaleras U] ] O Ll ]
c.- Arrodillarse sobre la parte

delantera de la rodilla Ll ] Ll Ll ]
d.- Agacharse Ol [ Ol Ol [
e.- Sentarse con la rodilla

doblada (sentarse

normalmente) O O O [ O
f- Levantarse de unasilla [l ] Ll Ll ]
g.- Correr hacia delante

en direccion recta d ] Ol Ol ]
h.- Saltar y caer sobre

la pierna afectada O ] Ol Ol ]
.- Parary comenzar

rapidamente a caminar

[0 a correr, si usted

es un/a atleta] ] ] ] ] ]
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FUNCIONAMIENTO:

10.¢,Como calificaria usted el funcionamiento de su rodilla, usando una escala de 0 a 10, donde 10
es funcionamiento normal y excelente, y donde 0 es la incapacidad de realizar ninguna de sus
actividades diarias usuales, que podrian incluir deportes?

FUNCIONAMIENTO ANTES DE QUE TUVIERA LA LESION EN LA RODILLA

No podia realizar mis Sin limitacién en las
actividades diarias actividades diarias
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
o o o o o o o o o o o

FUNCIONAMIENTO ACTUAL DE LA RODILLA

No puedo realizar mis Sin limitacion en las
actividades diarias actividades diarias
0 1 2 3 4 S 6 7 8 9 10
O Oo 0o o o o 0o o o o 0O

Instrucciones para calcular los puntos del Formulario para la Evaluacién Subjetiva de la Rodilla

Se investigaron varios métodos para calcular los puntos del Formulario para la Evaluacién Subjetiva
de la Rodilla.

Los resultados indicaron que la suma de los puntos de cada tema funcionaba tan bien como
métodos mas complejos para calcular los puntos.

Los puntos de las respuestas a cada tema se calculan usando un método de nimeros ordinales, en
forma tal que se da 1 punto a las respuestas que representan el nivel mas bajo de funcionamiento o
el nivel més alto de los sintomas. Por ejemplo:

= En el tema 1, que esta relacionado con el nivel mas alto de actividad sin tener dolor significativo
en la rodilla, se asigna 1 punto a la respuesta "No puedo hacer ninguna de las actividades
indicadas arriba, debido a dolor en la rodilla", y se asignan 5 puntos a la respuesta "Actividades
muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o futbol".

= En el tema 2, que esta relacionado con la frecuencia del dolor durante las Ultimas 4 semanas, a
la respuesta "Constantemente” se le asigna 1 punto y a la respuesta "Nunca" se le asignan 11
puntos.

Para calcular los puntos brutos cuando faltan datos, el (los) punto(s) que falta(n) debe(n) sustituirse
por el promedio de puntos de los temas que si se han contestado. Una vez que se hayan calculado
los puntos brutos, se transforman a los Puntos de IKDC, segun se describe arriba.

60



GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

B.- APARTADO DEL CIRUJANO
B 1.- REGISTRO ICRS DE HISTORIA QUIRURGICA
Cirugia meniscal:

Cirugia meniscal interna: Cirugia meniscal externa:
Reseccion parcial ____ Reseccion subtotal ____ Reseccion parcial ____ Reseccion subtotal
Sutura meniscal ____ Sutura meniscal ___
Trasplante meniscal ____ Trasplante meniscal ____
Abierto __ Artroscopico ___ Abierto_ Artroscopico
Cirugia ligamentosa:
Reparacion LCA __  Intraarticular ___ Extraarticular ___
Reparacion LCP ___ Intraarticular ___ Extraarticular ___
Reconstruccion ligamento Colateral Medial ____ Lateral ____

Tipo de injerto:

Tenddén rotuliano __ lpsilateral ___ Contralateral _____
Isquiotibiales monofascicular

Isquiotibiales bifascicular

Isquiotibiales trifascicular ____

Isquiotibiales tetrafascicular

Injerto cuadricipital

Aloinjerto ____

Otros ____

Cirugia del mecanismo extensor:

Reparacion del tendédn rotuliano __ Reparacién del tenddn cuadricipital
Cirugia femoropatelar:

Realineacién partes blandas:

Retensado medial ____ Liberacion lateral
Realineacion dsea:

Transposicién de la tuberosidad tibial anterior: Proximal __ Distal __ Medial __

Anterior __

Trocleoplastia ___

Patelectomia

Cirugia sobre el cartilago:

Desbridamiento (afeitado del cartilago fibrilado y colgajos de cartilago) ____
Artroplastia de abrasion __

Microfracturas ____

Perforaciones subcondrales

Lateral
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Cubrimiento con fibra de carbono _____

Aloinjerto osteocondral ____

Injertos osteocondrales autdlogos multiples (mosaicoplastia)
Cubrimiento con periostio

Cubrimiento con periostio

Implante de condrocitos autologos y periostio

Implante de condrocitos autélogos en membrana ____

Otro tipo de cirugia:

Osteotomia:

Tibia_  Fémur___ Varus__ Valgus__

Técnicas de imagen:

Rx convencional: ____ Varo fémoro-tibial ____ Valgo fémoro-tibial ____
TAC__ ArtroTAC___ RNM___ Ganmagrafia

Hallazgos:

Apariencia del cartilago articular:
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B 2.- FORMULARIO PARA EL EXAMEN DE LA RODILLA
Apellidos del paciente:

Fecha de nacimiento: _ _/ / (dia, mes, afio)

Sexo: OOF OM Edad:__ Fechadelexamen: __/______________ I____
Laxitud generalizada: [ rigida [ normal [ laxitud

Alineacién: [ obviamente vara [ normal [ obviamente valga

Posicién de la rétula (patela): L1 obviamente baja ] normal [ obviamente alta

Subluxacion/dislocacion de la rotula (patela): L1 centrada [ subluxable [ subluxada

[ dislocada
Gama de movimiento (extension/flexion): Lado bajo evaluacion: pasiva [1 activa [
Lado opuesto: pasiva L1 activa [

SIETE GRUPOS
1. Inflamacion
2. Déficit de Movimiento provocado por un doctor en una rodilla pasiva
- Falta de Extension
- Falta de Flexion
3. Examen de Ligamento (manual, con instrumento, rayos X)
- Lachman (flexion 25°) (134 N)
- Lachman (flexién 25°), max manual
Punto terminal anterior:
- Traslacion Anteroposterior Total (flexion 25°)
- Traslacién Anteroposterior Total (flexion 70°)
- Prueba de Cajon Posterior (flexion 70°)
- Abertura de Articulacién Medial (rotacion valga/flexion 20°)
- Abertura de Articulacion Lateral (rotacion vara/flexion 20°)
- Prueba de Rotacion Externa (flexion boca abajo 30°)
- Prueba de Rotacion Externa (flexion boca abajo 90°)
- Cambio de Posicion en Pivote
- Cambio de Posicion en Pivote Reverso
4. Evaluacién de Compartimiento
- Crepitacion en el Compartimiento Anterior
- Crepitacion en el Compartimiento Medial
- Crepitacion en el Compartimiento Lateral
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5. Patologia del Sitio de Recoleccion
6. Resultados de los Rayos X
- Espacio Medial de la Articulacion
- Espacio Lateral de la Articulacion
- Espacio Patelofemoral
- Espacio Anterior de la Articulacion (sagital)
- Espacio Posterior de la Articulacion (sagital)
7. Prueba Funcional
- Salto en 1 Pierna (% del lado opuesto)
** Evaluacion Final

CUATRO GRADOS: *Grado
A B C D del Grupo: Normal (A), Casi Normal (B), Anormal (C) y Sumamente Anormal (D)
1.- Inflamacion:
L1 Ninguno [ Leve [ Moderado [ Grave
2.- Déficit de Movimiento:
Pérdida de extension: [1<3° [03°a5° [16°a10° [1>10°
Pérdida de flexion: [1 0°a5° [16°a15° [J16°a25° [1>25°
3.- Examen de Ligamentos:

Lachman (flexion 25°) (134 N):
-1a2mm [O3a5mm(1+) OO6a10mm(2+) OO>10mm(3+) [-1a-3
] <-3 rigido

Lachman (flexién 25°), max manual:
-1a2mm [O3a5mm O6a10mm [>10mm

Punto terminal anterior:
O firme [ suave

Traslacion anteroposterior total (flexion 25°):
LJO0a2mm [3a5mm O6a10mm [ >10 mm

Traslacion Anteroposterior Total (flexion 70°):
L0a2mm 3a5mm O6a10mm O >10 mm

Prueba de Cajon Posterior (flexion 70°):
O0a2mm O3a5mm O6a10mm O >10mm

Abertura de Articulacion Medial (rotacion valga/flexion 20°):
Ld0a2mm [3a5mm O6a10mm [>10 mm

Abertura de Articulacion Lateral (rotacién vara/flexion 20°):
(J0a2mm [3a5mm [6a10mm [>10mm

Prueba de Rotacién Externa (flexion boca abajo 30°):
[1<5° [d6°a10° [d11°a19° [J>20°

64



GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

Prueba de Rotacion Externa (flexion boca abajo 90°):
[1<5° OO6°a10° OO 11°a19° [ >20°

Pivot Shift:
[Jigual [ +deslizamiento [ ++ (ruido) L1 +++ (ruido marcado)

Reverseed Pivot Shift:
[1igual [ deslizamiento [ notorio 1 marcado

4.- Evaluacion de compartimento

Crepitacion en compartimento anterior:
[ ninguna [ moderada [ dolorleve [ >dolor leve

Crepitacion en compartimento medial:
[l ninguna [ moderada [ dolorleve [ >dolor leve

Crepitacion en compartimento lateral:
L1 ninguna [ moderada [ dolorleve [ >dolor leve

5.- Patologia del Sitio de Recoleccion
(I ninguna [Jleve [ moderada [ grave
6.-Resultados de los Rayos X

Compartimento medial:
[ ninguno [dleve [ moderado [ grave

Compartimento lateral:
[l ninguno [dleve [ moderado [ grave

Compartimento femoropatelar:
L ninguno [ leve [ moderado L1 grave

Compartimento anterior:
(I ninguno [dleve [ moderado [l grave

Compartimento posterior:
(I ninguno [dleve [ moderado [ grave

7.-Prueba Funcional

Salto en 1 pierna (% del lado opuesto):
[1>90% [189%a76% [175%ab50% [<50%

**Evaluacion Final

* Grado del Grupo:

El grado mas bajo dentro de un grupo determina el grado del grupo.

** Evaluacion Final:

El peor grado de los grupos determina la evaluacion final para pacientes agudos y subagudos.

Para pacientes cronicos, compare las evaluaciones preoperativas y postoperativas. En una
evaluacion final, sélo se evallan los 3 primeros grupos, pero se deben documentar todos los
grupos.

La diferencia entre la rodilla afectada en comparacién con lo normal, o con lo que se supone que es
normal.
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B 3.- SISTEMA DE UBICACION DE LAS LESIONES DEL CARTILAGO ARTICULAR

lateral

-
I
5

FEMUR
LADO: DERECHO 1ZQUIERDO
CONDILO: MEDIAL  LATERAL

PLANO SAGITAL: ANTERIOR  CENTRAL POSTERIOR
PLANO FRONTAL: LATERAL  CENTRAL  MEDIAL

Grado de lesion del cartilago
Tamafio del defecto pre-desbridamiento (mm.)
Tamafio del defecto post-deshridamiento (mm.)
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LESION PRIMERA LESION SEGUNDA
TIBIA
LADO: DERECHO  IZQUIERDO I -
MESETA: INTERNA  EXTERNA

PLANO SAGITAL: ANTERIOR CENTRAL POSTERIOR
PLANO FRONTAL: LATERAL  CENTRAL MEDIAL "7 "7

Grado de lesion del cartilago
Tamafio del defecto pre-desbridamiento (mm.)
Tamafio del defecto post-deshridamiento (mm.)

LESION PRIMERA LESION SEGUNDA

ROTULA

LADO: DERECHO  1IZQUIERDO

PLANO SAGITAL:  DISTAL ~ CENTRAL PROXIMAL
PLANO FRONTAL: LATERAL  CENTRAL  MEDIAL

L L

Grado de lesion del cartilago
Tamafio del defecto pre-desbridamiento (mm.)
Tamafio del defecto post-desbridamiento (mm.)

DIAGNOSTICO:
- LESION TRAUMATICA DEL CARTILAGO
-0D
- 0A
- AN
-OTROS

BIOPSIA/CILINDROS OSTEOCONDRALES:
- LOCALIZACION
- NUMERO DE CILINDROS
- DIAMETRO DE CILINDROS

TRATAMIENTO:

- LAVADO

- MOSAICOPLASTIA

- IMPLANTE CONDROCITOS AUTOLOGO
- MICROFRACTURAS
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B 4.- CLASIFICACION ICRS DE LA LESION DEL CARTILAGO ARTICULAR

GRADO 0 = NORMAL

5

GRADOA GRADO B
INDENTACION LEVE FISURAS Y GRIETAS SUPERFICIALES

GRADO 2 = ANORMAL. LAS LESIONES AFECTAN A MENOS DEL 50% DEL ESPESOR DEL CARTILAGO

GRADOA ) GRADO B GRADO C GRADO D
AFECTACION DE MAS DEL 50% HASTA LA CAPA CALCIFICADA HASTA EL HUESO SUBCONDRAL AMPOLLAS
PERO NO A TRAVES DE EL

DEL ESPESOR DEL CARTILAGO

GRADO 4 = SEVERAMENTE ANORMAL. LESIONES OSTEOCONDRALES

GRADO A GRADO B
LESIONES SE EXTIENDEN A AFECTACION HASTA HUESO TRABECULAR

TRAVES DE HUESO SUBCONDRAL
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B 5: CLASIFICACION DE LAS LESIONES DE OSTEOCONDRITIS DISECANTE

GRADO | GRADO I
ESTABLE, CONTINUIDAD: AREA REBLANDECIDA DISCONTINUIDAD PARCIAL,
CUBIERTA DE CARTILAGO INTACTO ESTABLE A LA PALPACION

'\n_ i,
\

]'.
|

GRADO Il GRADO IV

DISCONTINUIDAD COMPLETA, FRAGMENTO DISLOCADO, SUELTO

“MUERTE IN SITU”, NO DISLOCACION DENTRO DEL LECHO O DEFECTO VACIO.
MAYOR DE 10MM. DE ESPESOR:
SUBGRUPO B.
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B 6: VALORACION DE LA REPARACION DEL CARTILAGO

CRITERIO PUNTOS
GRADO DE - A nivel con el cartilago de alrededor 4
REPARACION DEL - Reparacion del 75% del espesor del defecto 3
DEFECTO - Reparacion del 50% del espesor del defecto 2
! - Reparacion del 25% del espesor del defecto 1
PROTOCOLO A (1) - Reparacion del 0% del espesor del defecto 0
- 100% supervivencia de la superficie inicialmente injertada 4
| - 75% supervivencia de la superficie inicialmente injertada 3
PROTOCOLO B (2) 50% superv!venc!a dela superf!c!e !n!c!almente !njlertada 2
- 25% supervivencia de la superficie inicialmente injertada 1
- 0% (cilindros perdidos o rotos) 0
- Integracién completa con el cartilago de alrededor 4
I - Borde demarcado <1mm 3
- nt H 1
INTEGRACION 3/4 de injerto integrado, 4 con un borde notable >1mm de ancho 2
- 1/2 de injerto integrado con el cartilago de alrededor, %2 con un borde notable >1mm 1
- Desde el no contacto hasta un % de injerto integrado con el cartilago de alrededor 0
- Superficie lisa intacta 4
M - Superficie fibrilada 3
APARIENCIA - Fisuras o grietas pequefias, dispersas 2
MACROSCOPICA - Varias fisuras pequefias 0 pocas pero grandes 1
- Degeneracion total del &rea injertada 10
Grado| normal 12P
VALORACION GLOBAL |Grado Il casi normal 11-8P
DE LAREPARACION | Grado Il anormal 7-4P
Grado IV severamente anormal 3-1P

BIOPSIA DEL CARTILAGO: Localizacion:

(1) PROTOCOLO A: (2) PROTOCOLO B:
- Implante de condrocitos autlogos - IMosaicoplastia
- Transplante de periostio o pericondrio |~ IOAT
- Perforaciones subcondrales - Injertos osteocondrales
- Microfracturas - Otros
- Implantes de fibra de carbon
- Otros
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Nombre de la institucion:

Procedimiento:

Servicio/Unidad: Historia Clinica:
Médico: CNP:
Paciente: NUSS

Este documento tiene como finalidad dejar constancia de que usted, o quien le represente, ha
otorgado su consentimiento a la aplicacion del procedimiento arriba mencionado vy, por tanto, nos
autoriza a intervenir en los términos acordados previamente. Antes de firmar este documento, usted
debe haber sido informado de forma verbal y por escrito sobre el procedimiento que le aplicaran.

CONSENTIMIENTO

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

También manifiesto que se me ha informado sobre mi derecho a solicitar mas informacion
complementaria en caso de que lo necesite y a que no se me practique ningun procedimiento
adicional, salvo aquellos de los que he sido informado, para el que doy mi aprobacién, salvo que
sea estrictamente necesario para salvar mi vida o para evitar algun dafio irreparable para mi salud.

RIESGOS MAS IMPORTANTES POR LAS CIRCUNSTANCIAS DEL PACIENTE

Firma del paciente Firma del representante del Firma del médico que informa
paciente
DN CNP:_ _
Fecha: __/__[____ Fecha: __/__/____ Fecha: __/__[____
REPRESENTACION POR: REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
I voluntad del paciente Nombre: ___ __ ___
O minoria de edad del paciente [DNI: __ _ ___ _________
[ incapacidad del paciente Fecha: __/__[____
IMPORTANTE:

Antes de firmar este documento, por favor, lea la informacion impresa en el reverso de esta hoja.
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CONDICIONES DE LA INFORMACION

Informacion suficiente sobre las caracteristicas de su enfermedad y la necesidad de aplicar este
procedimiento.

Explicacién breve y sencilla de la finalidad del procedimiento, en qué consiste y como se llevara a
efecto.

Informacidn sobre en que centro se llevara a cabo el procedimiento.

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

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

Descripcidn de los riesgos relacionados con las circunstancias personales del paciente, ya sea por
su edad, padecimiento de otras enfermedades, creencias, valores y actitudes, o cualquier otra
circunstancia que modifique los riesgos generales del procedimiento.

Molestias probables del procedimiento y sus consecuencias transitorias.

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

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

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

Informacidn sobre cualquier otra cuestion planteada por usted.
Posibilidad de que se le oferte ser intervenido en otro centro distinto.

NOTA: Este documento no es valido si no va acompafiado del documento de INFORMACION
CLINICA ESPECIFICA
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1. IMPLANTES OSEOS

El origen del injerto 6seo puede ser:
= Alogénico: un donante (vivo o fallecido) y un distinto receptor.
= Aut6logo: misma persona como donante y receptor.

En el caso de un implante alogénico, el propésito principal de la intervencion es la reconstruccion de
pérdidas de sustancia sea causadas por infecciones, quistes, reseccion de tumoraciones benignas
o malignas, defectos dseos en torno a protesis articulares de cadera rodilla u otras localizaciones,
defectos congénitos o pérdidas dseas en traumatismos, establecer puentes dseos en articulaciones
que precisen artrodesis, proporcionar topes 6seos para limitar la movilidad, favorecer la curacioén de
una pseudartrosis, estimular la consolidacion 6sea o llenar defectos en retardos de consolidacion u
osteotomias.

En el caso de trasplante autblogo (Ej. calota craneal retirada para descompresién transitoria), con
preservacion del tejido extraido hasta su reimplante en un segundo tiempo, la reconstruccion
anatomica.

En la cirugia se emplearéa injerto 6seo procedente de Establecimiento de Tejidos, bien en forma de
fragmentos grandes o mediante pequefios fragmentos de hueso triturado.

Se puede precisar anestesia (valoracion por el Servicio de Anestesia) y se realizaran todas las
pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se reduzcan al minimo.

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

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y
desinteresada. Si bien el donante y la donacion han sido evaluados por personal cualificado y se
han aplicados protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo, aunque
minimo existe, habiendo sido estimado en:

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

Toda intervencion quirtrgica tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacion vital de
cada paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad...) lleva
implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian requerir
tratamientos complementarios, tanto meédicos como quirirgicos, asi como un minimo porcentaje de
mortalidad.

Las complicaciones de la intervencion quirurgica en la que se va a requerir la implantacion de injerto
dseo, pueden ser:

a) Infeccion a nivel de la herida quirurgica.
b) Lesidn vascular.

c) Lesion o afectacion de algun tronco nervioso que pueda causar, temporal o definitivamente,
alteraciones sensitivas 0 motoras.

d) Fractura o estallido del aloinjerto.
e) Rotura por fatiga del injerto 6seo, o bien su reabsorcion por incompatibilidad inmunolégica.
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f) Transmision de enfermedades no conocidas en este momento, no detectables con los
criterios actuales de seleccion de donantes (aloinjertos) y con las pruebas diagnosticas que
proporciona la ciencia en nuestros dias.

g) Fracaso en la integracion del injerto 6seo o persistencia de la causa que motivé su utilizacion.
h) Pseudoartrosis del aloinjerto, osificaciones heterotopicas dolorosas o anquilosantes.
i) Aflojamiento o rotura del implante metalico utilizado para la fijacion del injerto.

Por mi situacion actual, el médico me ha explicado que pueden aumentar riesgos o complicaciones
como:

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

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

2. IMPLANTES EN LESIONES LIGAMENTOSAS Y TENDINOSAS

El propdsito principal consiste en reparar las lesiones ligamentosas y tendinosas que se aprecien
durante la intervencion.

Se realizara la sustitucion del ligamento o tenddn por aloinjerto osteotendinoso con la finalidad de
conseguir estabilidad en la articulacion o recuperar la movilidad articular.

Se puede precisar anestesia (valoracién por el Servicio de Anestesia) y se realizaran todas las
pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se reduzcan al minimo.

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

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y
desinteresada. Si bien el donante y la donacion han sido evaluados por personal cualificado y se
han aplicados protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo, aunque
minimo existe, habiendo sido estimado en:

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

Toda intervencion quirdrgica, tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacién vital de
cada paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad...) lleva
implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian requerir
tratamientos complementarios, tanto médicos como quirurgicos, asi como un minimo porcentaje de
mortalidad.
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Las complicaciones de la intervencion quirurgica para la reconstruccion de lesiones ligamentosas y
tendinosas pueden ser:

a) Infeccion a nivel de la herida operatoria.

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

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

d) Rotura o estallido del hueso que se manipula en la intervencion.
e) Problemas vasculo-nerviosos secundarios a la utilizacién del manguito de isquemia.

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

g) Sinovitis de repeticion.

h) Rigidez en la articulacion o pérdida de movilidad.

i) Distrofia simpatico-refleja o enfermedad de Sudeck.

j) No obtencion de una estabilizacion adecuada de la articulacién.

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

) Fracaso en la integracion del injerto osteotendinoso y persistencia de la causa que motivo su
utilizacion.

m) Aflojamiento o rotura del implante metalico utilizado para la fijacion del injerto.

n) Rotura por fatiga del aloinjerto osteotendinoso, o bien su resorcion.

Por mi situacion actual, el médico me ha explicado que pueden aumentar riesgos o complicaciones
como:

Si en el momento del acto quirurgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico podra variar la
técnica quirurgica programada.

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

3. IMPLANTES DE MENISCOS

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

La intervencidn consiste en la sustitucién de los restos meniscales por un aloinjerto de menisco
procedente del Establecimiento de Tejidos.
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Se puede precisar anestesia (valoracion por el Servicio de Anestesia) y se realizaran todas las
pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencion se reduzcan al minimo.

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

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y
desinteresada. Si bien el donante y la donacion han sido evaluados por personal cualificado y se
han aplicados protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo, aunque
minimo existe, habiendo sido estimado en:

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

Toda intervencion quirdrgica, tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacion vital de
cada paciente (diabetes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad...etc.) lleva
implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian requerir
tratamientos complementarios, tanto médicos como quirirgicos, asi como un minimo porcentaje de
mortalidad.

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

a) Infeccion a nivel de la herida operatoria o del injerto.

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

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

d) Rotura o estallido del hueso que se manipula en la intervencion.
e) Problemas vasculo-nerviosos secundarios a la utilizacion del manguito de isquemia.

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

g) Sinovitis de repeticion.

h) Rigidez en la articulacion o pérdida de movilidad.

i) Distrofia simpatico-refleja o enfermedad de Sudeck.
j) Desinsercion o rotura del injerto.

k) Disminucion de tamafio o degeneracion del injerto.
) Rechazo del injerto.

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

n) Persistencia del dolor en la rodilla.

Por mi situacion actual, el médico me ha explicado que pueden aumentar riesgos o complicaciones
como:
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Si en el momento del acto quirurgico surgiera algun imprevisto, el equipo médico podra variar la
técnica quirdrgica programada. Si durante la exploracion de la rodilla se observara degeneracion
condral avanzada, podria contraindicarse el procedimiento en el mismo acto quirdrgico.

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

Es necesario evaluar el estado del menisco mediante una artroscopia con toma de biopsia al afio
del trasplante. Dicha intervencidn se realizaria con anestesia local y comporta los riesgos de toda
exploracion artroscopica como se detalla anteriormente en el punto cinco (aunque con una menor
incidencia).

4.- TECNICAS ENCAMINADAS A TRATAR LOS DEFECTOS EN EL CARTILAGO ARTICULAR

1. El propdsito principal de la intervencion es intentar restaurar el cartilago articular y disminuir el
deterioro progresivo de la articulacion.

2. Laintervencion precisa anestesia, que sera valorada por el servicio de anestesia.
3. Laintervenciones que principalmente pueden realizarse son:

= Perforaciones: Consiste en perforar en hueso de debajo del cartilago para que se cree un tejido
cicatricial parecido al cartilago sano.

= Autoinjertos: Consiste en extraer fragmentos de cartilago y hueso de zonas sanas que no
soportan peso para fijarlas en las zonas sin cartilago y sometidas a carga y desgaste.

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

= Aloinjerto: Consiste en sustituir la zona lesionada por una pieza similar tallada procedente de
un donante cadaver humano.

= Autotrasplante de condrocitos cultivados: En una primera intervenciéon se extrae mediante
artroscopia unos pequefios fragmentos de cartilago sano que se cultivan en un banco de
tejidos. En una segunda intervencion se implantan estas células de cartilago cultivadas. En la
actualidad esta es una técnica de uso tutelado por la Junta de Andalucia (Coordinacién de
Transplantes) y solo es posible su realizacion en algunos centros reconocidos.

4. Debe ser el especialista que le trata quien debe recomendarle la técnica mas adecuada para su
caso especifico.

5. Para algunas de las técnicas empleadas puede ser necesario el uso de implantes metalicos o
de otros materiales dentro del hueso. Estos implantes pueden ser permanentes o bien puede
ser necesaria su retirada en una segunda intervencion.

6. Toda intervencion quirdrgica tanto por la propia técnica operatoria, como por la situacion vital
de cada paciente (diabetes, cardiopatia, hipertensién, edad avanzada, anemia, obesidad...)
lleva implicitas una serie de complicaciones comunes y potencialmente serias que podrian
requerir tratamientos complementarios, tanto médicos como quirurgicos, asi como un minimo
porcentaje de mortalidad.
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10.

1.
12.
13.
14.

15.
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Las complicaciones de la intervencion quirurgica para tratamiento quirdrgico reparador de las
lesiones del cartilago articular, pueden ser entre otras:

a) Infeccion de las heridas operatorias o de la articulacion.

b) Fracaso de la reparacion del cartilago, que puede suponer la necesidad de otra intervencion
quirdrgica.

c) Lesion de estructuras vasculonerviosas adyacentes a la articulacion, que pueden llevar a la
amputacion del miembro y a secuelas neurolégicas irreversibles.

d) Hemorragia

e) Rigidez articular, que puede requerir un largo tiempo de rehabilitacion o una nueva
intervencion para liberar las adherencias articulares.

f) Fractura de estructuras Oseas cercanas a la articulacion durante las manipulaciones
requeridas.

g) Roturas de tendones o ligamentos adyacentes.

h) Hematomas de zonas adyacentes.

i) Distrofia simpatico-refleja.

j) Sindrome compartimental.

k) Fallos y roturas del material empleado.

[) Trombosis venosas y eventualmente tromboembolismo pulmonar de graves consecuencias.

Se puede precisar anestesia (valoracion por el Servicio de Anestesia) y se realizaran todas las
pruebas y tratamientos necesarios para que los riesgos de la intervencién se reduzcan al
minimo.

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

El tejido que se le va a implantar es de procedencia humana, donado de manera altruista y
desinteresada. Si bien el donante y la donacién han sido evaluados por personal cualificado y
se han aplicados protocolos para evitar riesgo de transmision de enfermedades, dicho riesgo,
aunque minimo existe, habiendo sido estimado en:

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

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

En cumplimiento de la Ley de proteccion de datos de caracter personal (Ley Organica 15/1999
de 13 de Diciembre) ponemos en su conocimiento que la informacion obtenida en la asistencia
sanitaria a su persona ha sido incorporada para su tratamiento a un fichero automatizado. Asi
mismo se le informa que la recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad, el
estudio epidemioldgico, cientifico y docente, respetando en todo momento su anonimato. Si lo
desea, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicidn, previstos
por la ley.
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Cada hospital extractor debera disponer de un procedimiento operativo estandarizado (POE) en el
que consten los criterios de envasado, etiquetado y codificacion. De manera general, contemplara:

RECIPIENTES

Los recipientes o bolsas utilizados para el envasado, deberan ser resistentes a las condiciones de
almacenamiento y esterilizacion (si es el caso), que no generen productos toxicos y estaran
disefiados para el mantenimiento de la integridad y calidad. De ser posible deberan tener marcado
CE.

A fin de minimizar el riesgo de contaminacién se emplearan sistemas de doble envasado, tratando
de mantener la esterilidad tanto interna como externa del contenedor interior.

SOLUCIONES

Cuando asi se requiera, se empleara soluciones de transporte para el mantenimiento de la
integridad estructural y funcional de los tejidos. Debiendo constar en un informe adjunto:

= Tipo y numero de lote de solucion empleada.
= Temperatura.
= Contenido en antibiéticos: tipo de antibidtico y concentracion.
ENVASADO
Se introduciran los tejidos en los envases con la mayor brevedad postextraccion.

Cualquier fragmentacién, tratamiento o manipulacion adicional en condiciones abiertas se efectuara
en el establecimiento de tejidos, respetando las condiciones ambientales exigibles: cabinas de flujo
laminar clase A, ambiente grado D.

CONTROLES

- Previo a su envasado se obtendran muestras para controles seroldgicos, microbioldgicos,
anatomopatoldgicos o tests de viabilidad segun se establezca en el POE.

- De emplearse soluciones antibidticas, las muestras para microbiologia se obtendran previamente
a su inclusion.

- Las muestras obtenidas, junto a las muestras de sangre, seran remitidas al establecimiento de
tejidos con etiquetado en el que se indique la identificacién del o de la donante asi como tipo de
tejido y zona de la que se obtuvo.

ETIQUETADO

En los contenedores internos debera figurar una etiqueta que contenga al menos el cddigo de
identificacion del o de la donante y el tipo de tejido.

En aquellos contenedores que por su tamafio lo permita figurara:
= Fecha y hora de la obtencion.
= Precauciones (si procede).
= Aditivos utilizados (si procede).
= En caso de donaciones dirigidas figurara el nombre de la persona receptora.
= En caso de donaciones autdlogas debera figurar la leyenda «Solo para uso autélogo».
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CONTENEDORES DE TRANSPORTE

Se emplearan contenedores isotérmicos de manera que se garantice una temperatura adecuada y
constante hasta la recepcion de tejidos en el establecimiento de tejidos. De manera general se
recomiendo el transporte entre 2 y 10° C, para lo que se utilizardn unidades refrigerantes
adecuadamente aisladas del tejido.

Las condiciones de transporte deberan estar validadas.
En este contenedor externo figurara el siguiente etiquetado:
= «Muestra biologica de células / tejidos. Manejar con cuidadoy.

= |dentificacion del hospital de extraccion, incluyendo la direccion y el teléfono de la persona de
contacto para cualquier contingencia.

= |dentificacion del establecimiento de tejidos de destino, incluyendo la direccion y el teléfono, asi
como la persona de contacto a la que hay que entregar el contenedor.

= Fecha y hora del inicio del transporte.

= Especificaciones para mantener las caracteristicas biolégicas de las células o tejidos durante el
transporte (si procede):

- Especificaciones de almacenamiento (i.e. «<No congelar»).
« En caso de que puedan verse afectados por rayos X debe figurar claramente «No irradiar».

« En casos de productos que se conoce que son potencialmente contaminantes o de los que
se desconocen los resultados de los tests serologicos debera especificarse «Riesgo de
contaminacion biolégica.

« En el caso de donaciones autblogas debera figurar claramente «Para uso autblogo
exclusivamente».

El tiempo maximo de trasporte debera ser aquel que permita su recepcion en el establecimiento de
tejidos de manera que conserven al maximo sus caracteristicas de seguridad y calidad.

CODIFICACION

En virtud de la garantia de trazabilidad se usaran sobre envases y muestras el sistema de
codificacion que se establezca por parte de las autoridades sanitarias.
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ETIQUETA DEL CONTENEDOR INTERNO PARA TRANSPORTE DESDE EL HOSPITAL
EXTRACTOR HASTA EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS. USO ALOGENICO *

Caodigo de identificacién del o de la donante:

Tipo de célula o tejido:

FECHA Y HORA DE OBTENCION:

ADITIVOS UTILIZADOS:

PRECAUCIONES:

ETIQUETA DEL CONTENEDOR EXTERNO PARA TRANSPORTE DESDE EL HOSPITAL
EXTRACTOR HASTA EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

HOSPITAL EXTRACTOR: _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _  _ _ _ _ _ ______________
DIRECCION:

CIUDAD: TELEFONO:

PERSONA DE CONTACTO:

FECHA Y HORA DE ENVIO:

MUESTRA BIOLOGICA DE CELULAS Y TEJIDOS
MANEJAR CON CUIDADO

=,
'\/ | NO CONGELAR
NO IRRADIAR

ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS:
DIRECCION: _
CIUDAD: TELEFONO:
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ETIQUETA DEL CONTENEDOR EXTERNO PARA TRANSPORTE DESDE EL HOSPITAL
EXTRACTOR HASTA EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS. PARA USO AUTOLOGO
EXCLUSIVAMENTE

HOSPITAL EXTRACTOR: _ _ _ _ _ _ _ ___ _ _ _ _ _ _ _ _ _  ___ ______________
DIRECCION:

CIUDAD: TELEFONO:

PERSONA DE CONTACTO:

FECHA Y HORA DE ENVIO:

MUESTRA BIOLOGICA DE CELULAS Y TEJIDOS
MANEJAR CON CUIDADO

=
'\}/ NO CONGELAR
NO IRRADIAR

ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS:
DIRECCION: _ _
CIUDAD: TELEFONO:
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RECEPCION Y CODIFICACION
A su llegada al establecimiento de tejidos se verificaran los siguientes apartados:

= Comprobacion de las condiciones de transporte: embalaje isotérmico y unidades refrigerantes.

= Centro hospitalario de procedencia.

= Persona que prepara el envio: fecha y hora.

= Persona que realiza el envio: fecha y hora.

= Tipo de tejido.

= Documentacion acompafiante.

= Muestras de sangre.

= Muestras microbiolégicas, anatomopatoldgicas y otras.

= Tipo de envasado, etiquetado y codificacion en origen.

= Técnico que efectua la recepcion y verificacion: fecha y hora.

Se completara el sistema de codificacién asignado, tanto en los tejidos como en las muestras para
control de calidad.

PROCESAMIENTO

Dependiendo del tipo de células y tejidos variara el tipo de procesamiento. En lineas generales se
expone en la tabla siguiente.

. Periodo de Desinfeccion con . Solucion
Tejido . ) L Procesamiento .
isquemia antibioticos crioprotectora
. Congelacion ,
0,
Hueso 24h.a4°C Opcional 2 -80°C Ninguna
Cartilago 24h.a4°C Si Criopreservacién DMSO

DMSO: Dimetilsulféxido

ALMACENAMIENTO

Igualmente las condiciones de almacenamiento dependeran del tipo de células o tejidos y el periodo
de caducidad también.

Tejido

Controles microbiolégicos

Controles

Test de viabilidad

Otros

- Soluciones

(cultivos) anatomopatoldgicos
- Escobillonado y/o fragmentos
Hueso ) Fragmento No procede
- Soluciones
Cartilago | Escobillonado y/o fragmentos Fragmento

HTH: Hueso-tenddn-hueso
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CONTROLES DE CALIDAD
Tejido Almacenamiento Caducidad
Hueso Congelador eléctrico a -80°C 5 afios
Tendones / Fascias / HTH | Congelador eléctrico a -80°C 5 afios
Cartilago Tanque de nitrégeno liquido No definida
Meniscos Congelador eléctrico a -80°C 5 afios
VALIDACION Y ETIQUETADO

Para garantizar la calidad se dispondra de una serie de documentos tales como:

= Manual de Calidad: Recogera el sistema de gestion de la calidad y dénde se marcaran los
criterios y procedimientos que garanticen el cumplimiento de los principio de calidad de la
organizacion

= Perfil de los profesionales: Se especificaran las cualidades, nivel de formacion y experiencia
que debe reunir un empleado 0 empleada para su incorporacion a un puesto especifico.

= Plan anual de calibracion y mantenimiento (si procede): Con las diferentes actividades
programadas para asegurar la adecuada calibracion y mantenimiento de los equipos e
instalaciones.

= Plan anual de auditorias: Con los cuestionarios de auditorias, las fechas previstas para ello y
las personas responsables de las mismas.

= Plan anual de formacién: Incluiré las acciones formativas para cada colectivo de profesionales
en base a los objetivos del proceso.

= Manual de técnicas y procedimientos operativos: Contendra todas las normas y procedimientos
para garantizar la uniformidad de los procesos. Las técnicas y los procedimientos constaran por
escrito en su lugar de aplicacién. Cada una de las fases mantendra la acreditacion y en su caso
la certificacion de calidad

VALIDACION

Antes de producirse la aceptacion de las células o tejidos para distribucion, la persona designada
para ello revisara:

= Que existe documentacion completa de la donacion.

= Que existe seroteca del o de la donante.

= Que las condiciones de preservacion y almacenamiento han sido adecuadas.
= Que los controles de calidad de donante y célula o tejido son correctos.

ETIQUETADO

Etiquetado en el contenedor primario. Debera mostrar:
= El numero de identificacion o cédigo del tejido, el tipo de tejido y el lote, cuando proceda.
= La identificacion del establecimiento de tejidos.
= La fecha de caducidad.
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= En el caso de que sea para uso autdlogo, esto debe ir especificado: «para uso autdlogo».
Ademas, se mostrara el codigo de identificacién del o de la donante/ receptor/a. Si por razones
de espacio no es posible incluir esta informacion, ésta debera ser facilitada en un documento
afiadido al contenedor primario. Dicho documento debera ir embalado junto al contenedor
primario de forma que se asegure que permanecen juntos.

En el caso de donaciones dirigidas, se identificara la persona receptora.

Cuando se conozca que son positivos para algun marcador de enfermedad infecciosa, deberan ir
identificados como muestras de riesgo: «Riesgo bioldgico.

En la etiqueta o bien en un documento adjunto debe figurar esta informacion:
= Descripcion, definicion y, si fuera relevante, dimensiones del tejido.
= Morfologia y datos funcionales, cuando sea relevante.
= Fecha de distribucidn del tejido.
= Determinaciones bioldgicas que se han llevado a cabo en el o la donante y sus resultados.
= Recomendaciones de almacenamiento.

= Instrucciones para la apertura del contenedor, para el embalaje y para cualquier manipulacién o
reconstitucion.

= Fechas de caducidad después de la apertura o manipulacién del contenedor.

= Instrucciones para la comunicacion de efectos o reacciones adversas.

= Presencia de residuos potencialmente peligrosos (antibiéticos, dxido de etileno, etc.).
Etiquetado externo para el contenedor de envio o transporte:

El contenedor primario debe ir incluido en un contenedor de transporte adecuadamente etiquetado.
Esta etiqueta contendra, al menos, la siguiente informacion:

= |dentificacion del establecimiento de tejidos de origen, incluyendo la direccién, teléfono y la
persona de contacto.

= |dentificacion del centro de implante de tejidos o establecimiento de tejidos de destino,
incluyendo la direccion, el teléfono y la persona de contacto.

= La constatacion de que el paquete contiene tejidos humanos y que debe ser manejado con
cuidado.

= Recomendaciones para las condiciones de transporte (posicién, temperatura...etc.)
= Instrucciones de seguridad.

= Métodos de congelacion o descongelacion o cualquier otra manipulacion necesaria, cuando
ello sea de aplicacion.

RECHAZO Y ELIMINACION EN EL ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

Sera rechazado todo tejido que:
= No cumpla con los criterios exigidos en el marco normativo vigente.
= No cumpla con los criterios de calidad establecidos por el establecimiento de tejidos.
= Una vez distribuido, no haya sido usado y no cumpla los criterios de readmision.
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Todos los tejidos son distribuidos para una persona en concreto. Cualquier modificacion establecida
en el destino final deberd ser comunicada al establecimiento de tejidos y a su coordinador de
trasplante de referencia a fin de asegurar su trazabilidad.

No se podran almacenar tejidos en centros de implante para un ulterior uso.

Para la eliminacion de tejidos se tendra en cuenta el Sistema de Gestiéon de Residuos, aprobado
dentro de la politica medioambiental del establecimiento.

Quedaran registros de los tejidos desestimados asi como la causa de su desestimacion.

Esta informacion se transmitira a la Coordinacion Autondémica de Trasplantes de Andalucia en la
forma que esta determine.
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1.- SOLICITUD DE CELULAS Y TEJIDOS POR EL CENTRO DE IMPLANTE

Ante una indicacién de implante de tejidos y obtenido el Consentimiento Informado, la persona
responsable del centro o Unidad de Implante solicitara por escrito el tejido necesario a la persona
responsable del establecimiento de tejidos, segun un documento modelo que incluya:

Don/Dona

solicita un aloinjerto de las siguientes caracteristicas:
TIPO DE PIEZA:

GRUPO SANGUINEO y Rh (si tejido 6seo y receptor mujer):

Para ser implantada en la persona:

D.J/DRa.
|.P.F. (DNI, Tarjeta sanitarimaoNUHSA): _ _ _ _ _ __________________________
Fecha nacimiento: __/__/____(dd/mm/aaaa) Sexo:_ _

GRUPO SANGUINEQ Y Rh:

DIAGNOSTICO (CIE-9): _ _ _ .
FECHA PREVISTA DE INTERVENCION: __/__/__ _ _ (dd/mm/aaaa)
TIPO DE INTERVENCION:
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2.- ENVIO DESDE ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS AL HOSPITAL IMPLANTADOR
Se tendran en cuenta las etapas siguientes, con sus responsabilidades.

2.1.- Centro de Implante: solicitaré por escrito el tejido necesario al establecimiento de tejidos. No se
efectuaran peticiones urgentes salvo casos excepcionales debidamente justificados.

2.2.- Establecimiento de tejidos, se encargara de:

= Etiquetar el tejido de manera que se garantice la adecuada identificacion de la pieza, y de que
contenga cuanta informacion sea precisa para garantizar la calidad del tejido en base a la
legislacion vigente.

= Empaquetar con las condiciones de temperatura y seguridad que garanticen la recepcion en el
hospital de destino sin alterarse las condiciones del tejido por el transporte.

= Etiquetar el contenedor externo para que garantice de manera correcta la persona destinataria,
origen y contenido asi como condiciones especiales de traslado y manipulacion del paquete.

= Informacién adicional: albaranes, instrucciones de descongelacién, datos anatdmicos, etc. que
permitan una adecuada manipulacion a su implante, asi como cuanta documentacion sea
necesaria revertir al establecimiento de tejidos (certificado de Implante).

= Remitir periddicamente copia de los tejidos distribuidos y certificados de implante recibidos, a la
coordinacion de trasplante de referencia para asegurar la completa trazabilidad.

2.3.- Transporte: sera responsabilidad del centro de implante o establecimiento de tejidos segun los
términos establecidos en los protocolos de coordinacion elaborados al efecto.

2.4.- Centro de Implante: sera su responsabilidad remitir al establecimiento de tejidos, o en su caso
al centro de obtencién, el certificado de implante, junto con las muestras de sangre de la persona
receptora (analitica y seroteca).

3.- RECEPCION DE TEJIDOS EN EL CENTRO IMPLANTADOR

Una vez en el hospital implantador, la persona responsable establecida por el equipo de implante
realizara el registro de la recepcion de los tejidos. Anotara el dia y la hora de llegada y firmara la
recepcion.

El registro de la/s unidad/es recibidas la realizara el supervisor o la supervisora de quirdfanos en el
Libro de Registro, e incluira:

= |dentificacion del establecimiento de tejidos proveedor.

= |dentificacion del responsable de la Unidad o centro de aplicacion.

= |dentificacion del producto (tipo de tejido).

= |dentificacion de la persona receptora.

= Fecha de utilizacién, aplicacién o en su caso de descarte (causa del mismo).
El equipo de implante:

= Cumplimentara el Certificado de Implante y lo remitira al establecimiento de tejidos, junto con
muestras de sangre de la persona receptora.

= Cumplimentara la ficha de biovigilancia, de producirse incidentes o efectos adversos.
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4.- CERTIFICADO DE IMPLANTE

El Certificado de Implante se remitira, directamente o a través del coordinador de trasplante de
referencia, al establecimiento de tejidos en un plazo maximo de 5 dias.

Deberéa ser un documento que se adapte al siguiente contenido:

Médico/a especialista en:
del Servicio de:

del Hospital:

CERTIFICA:
Que las piezas recibidas del establecimiento de tejidos de:

________________________ con los numeros de banco: _

han sido implantadasaD./Dfa.: __ _ ____ _____ ____ _ _ ___ _ _____________
I.P.F. (DNI, tarjeta sanitaria 0 NUHSA): eldia__/__/_

Se remitirdn muestras de sangre de la persona receptora, extraida antes del implante, bien
acompafando a la solicitud del producto o tras la realizacion del implante.
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MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

19625 REAL DECRETO 1301/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las normas de
calidad y seguridad para la donacidn, la obten-
cion, la evaluacion, el procesamiento, la pre-
servacion, el almacenamiento y la distribucion
de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento
para su uso en humanos.

El trasplante de células y tejidos humanos es un area
de la Medicina que ha experlmemado un enorme creci-
miento en los ultimos anos y esta proporcionando gran-
des posibilidades terapéuticas para muchos pacientes.

Su creciente utilizacion clinica requiere la aprobacién
de una norma que participe de los principios de volunta-
riedad, anonimato entre donante y receptor, altruismo y
solidaridad que caracterizan el modelo de trasplantes del
Sistema Nacional de Salud y que recoja los avances técni-
cos y cientificos producidos en esta materia, al tiempo
que prevea los sistemas de control de los procesos que se
suceden desde la obtencion de las células y tejidos hasta
su implantacion, y las condiciones que deben reunir los
centros y unidades de obtencion y aplicacion y los esta-
blecimientos de tejidos. Todo ello con el objetivo de ase-
gurar la calidad y la seguridad de las células y tejidos uti-
lizados que eviten la transmision de enfermedades y
faciliten su utilizaciéon terapéutica.

Ademas, este real decreto contempla que la disponibi-
lidad de células y tejidos humanos con fines terapéuticos
depende, en gran medida, de la disposicion de los ciuda-
danos a hacer efectivas las donaciones, de ahi que, como
se ha recomendado reiteradamente a los Estados miem-
bros desde las instituciones de la Union Europea, se pro-
mueva la existencia de sistemas y canales de |nf0rmacmn
precisos sobre la donacion de estas células y tejidos, asi
como de criterios transparentes y objetivos de acceso a
estas células y tejidos sobre la base de una evaluacion
objetiva de las necesidades médicas, y se fomente una
participacion destacada del sector pl]blico y de las organi-
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zaciones sin animo de lucro en la prestacion de los servi-
cios de utilizacion de células y tejidos humanos.

En el ambito de la Union Europea estos objetivos, asi
como la necesidad de asegurar regulaciones nacionales
armonizadas en esta materia, han quedado plasmados en
la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci-
miento de normas de calidad y de segurldad para la dona-
cion, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos, y en la Directiva 2006/17/CE de
la Comision, de 8 de febrero de 2006, por la que se aplica
la Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a determinados requisitos técnicos
para la donacion, la obtencion y la evaluacion de células y
tejidos humanos. Este real decreto i incorpora a nuestro
ordenamiento juridico sus contenidos.

Los principios de este real decreto se deben aplicar a
todos los tejidos y células humanas, incluyendo las célu-
las progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica,
cordon umbilical o médula osea; las células reproducto-
ras, excepto en los aspectos regulados en la Ley 14/2006,
de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida; las células y tejidos fetales, y las células tronca-
les adultas y embrionarias cuando su finalidad sea el uso
terapéutico o la aplicacion clinica.

Quedan excluidos, sin embargo, la sangre y los pro-
ductos sanguineos, a excepcion de las células progenito-
ras hematopoyeticas y los organos humanos. Tampoco
cubre los procedimientos de investigacion con células y
tejidos que no incluyan una aplicacion en el cuerpo
humano (investigacién in vitro o en modelos animales),
ya que sélo se exigiran las normas de calidad y de seguri-
dad que en el real decreto se recogen, a aquellos tejidos y
células que se utilicen en ensayos clinicos con aplicacio-
nes en seres humanos.

Esta norma prevé, ademas, la posibilidad de que existan
establecimientos entre cuyas actividades figure la preserva-
cion de células y/o tejidos para un eventual uso autélogo.
Aunque no existe una base cientifica actual ni respaldo de
las instituciones europeas a dicha practica, se ha conside-
rado necesario regularla dada la presencia y progreswa
implantacion de este tipo de establecimientos en los paises
de nuestro entorno. Este real decreto establece las condicio-
nes que tales establecimientos deben cumplir.

En la redaccion de este real decreto se ha tenido en
cuenta la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién
Europea y el Convenio del Consejo de Europa para la pro-
teccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la
medicina, suscrito en Oviedo el dia 4 de abril de 1997 y
que entré en vigor en Espana el 1 de enero de 2000.
Desde el punto de visto del ordenamiento juridico interno,
en el tratamiento de los datos personales que sean proce-
sados en aplicacion de los principios desarrollados en
este real decreto se ha considerado lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, y desde el punto de vista del
régimen de los derechos que pudieran verse afectados, la
referencia necesaria ha sido la Ley 41/2002, de 14 "de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macion y documentacion clinica.

En la elaboracion de este real decreto se ha tenido en
cuenta la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y
trasp]ante de 6rganos, las referencias a la utilizacion tera-
péutica de los tejidos humanos de la Ley 29/20086, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos v
productos sanitarios y la ya mencionada Ley 14/2006, de 26
de mavyo, sobre técnicas de reproduccidn humana asistida,
en lo que se refiere a la regulaciéon de las células reproduc-
toras. Por ultimo, desde el punto de vista organizativo,
también se han tenido en cuenta las previsiones del Real
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Decreto 2070/1998, de 30 de diciembre, por el que se regu-
lan las actividades de obtencion y utilizacion clinica de
organos humanos y la coordinacion territorial en materia
de donacion y trasplante de organos y tejidos.

Este real decreto ha sido debatido con numerosos
expertos, centros, entidades, corporaciones profesionales
y sociedades cientificas, asi como con otros organismos
relacionados con la materia. Asimismo, se ha tratado con
los representantes de las comunidades auténomas en la
Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y se
ha sometido al Pleno de dicho Consejo. Se han recabado,
ademas, los informes de la Comision de seguimiento y
control de la donacién y utilizacién de células y tejidos
humanos y de la Agencia de Proteccion de Datos.

Este real decreto, en cuanto determina aspectos esencia-
les para la proteccion de la salud y de la seguridad de las
personas, tanto de los donantes como de los posibles recep-
tores, tiene la condicién de normativa basica, de acuerdo con
lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, y al amparo del articulo 149.1.16.” de la Constitucion.

Ensu virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y
Consumo, previa aprobacion del Ministro de Administra-
ciones delicas, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 10 de noviembre de 2008,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1.  Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto regula las actividades relaciona-
das con la utilizacion de células y tejidos humanos y los
productos elaborados derivados de ellos, cuando estan
destinados a ser aplicados en el ser humano. Las activida-
des reguladas incluyen su donacién, obtencion, evalua-
cion, procesamiento, preservacion, almacenamlenm dis-
tribucion, aplicacion e investigacion clinica.

2. En el caso de que la elaboracion, transformacion,
procesamiento, aplicacion e investigacion clinica de los
productos derivados de las células y tejidos estén regula-
dos por normas especificas, este real decreto sélo se apli-
cara a su donacién, obtencion y evaluacion.

3. Quedan excluidos del ambito de este real
decreto:

a) Las células y tejidos utilizados como injertos auté-
logos dentro del mismo proceso quirtirgico.

La sangre, los componentes y los derivados san-
guineos tal y como se definen en el Real Decreto 1088/2005,
de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisi-
tos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacion y
de los centros y servicios de transfusion.

¢} Los organos o partes de 6rganos, si su fin es el de
ser utilizados en el cuerpo humano con la misma funcién
que el organo completo.

4. Este real decreto se aplicard a las células repro-
ductoras en todo lo no previsto en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida, y
en su normativa de desarrollo.

Articulo 2. Definiciones.

1. A efectos de este real decreto se entendera por:

a} Almacenamiento: mantenimiento de las células o
tejidos bajo condiciones controladas y apropiadas hasta
su distribucion.



GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

BOE num. 270

Sabado 11 noviembre 2006 39477

b} Aplicacion: cualquier actividad que implique el
uso de células o tejidos en un receptor humano y/o en
aplicaciones extracorporales (se engloban las actividades
de implantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar).

c) Células: las células individuales de origen humano
o los grupos celulares de origen humano cuando no estén
unidos por ninguna forma de tejido conectivo.

Células reproductoras: aquellas células o tejidos
que puedan ser utilizados para la reproduccion humana
asistida.

e) Centro o unidad de obtencion: establecimiento
sanitario, unidad hospitalaria o cualquier otra institucion
que lleve a cabo actividades de obtencion y extraccion de
tejidos o células, o que puede posibilitar la recogida y
utilizacién de residuos quirldrgicos con las finalidades que
establece esta norma, y que no precise ser autorizado
como establecimiento de tejidos.

f) Centro o unidad de implante o aplicacion en
humanos: establecimiento sanitario, unidad hospitalaria
o cualquier otra institucion que lleve a cabo actividades
de aplicacion de células o tejidos humanos en humanos

g} Cuarentena: periodo en el que los tejidos o las
células extraidas se mantienen aislados fisicamente o por
otros métodos efectivos, mientras se espera una decision
sobre su aceptacion o rechazo para el uso en humanos.

h) Critico: hecho, accion o evento que potencial-
mente puede tener efecto sobre la calidad y la seguridad
de las células y tejidos.

i) Distribucion: transporte y entrega de tejidos o
células destinados a ser aplicados en el ser humano.

)} Donacién: el hecho de donar tejidos o células
humanos destinados a ser aplicados en el ser humano.

k) Donacion dentro de la pareja: la cesion de células
reproductoras de un hombre a una mujer de una misma
pareja que declaran mantener una relacion fisica intima.

Donante: toda fuente humana, viva o muerta, de
células y/o tejidos humanos.

m} Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavo-
rable vinculado a la obtencion, evaluacién, procesa-
miento, almacenamiento y distribucion de células y teji-
dos que pueda conducir a la transmision de una
enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que
hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o
que puedan dar lugar a hospitalizacidon o enfermedad o la
pueda prolongar.

n) Establecimiento de tejidos: banco de tejidos, uni-
dad de un hospital o cualquier otro centro donde se lleven
a cabo actividades de procesamiento, preservacion,
almacenamiento o distribucién de células y tejidos huma-
nos después de su obtencién y hasta su utilizacién o apli-
cacion en humanos. El establecimiento de tejidos también
puede estar encargado de la obtencion y evaluacion de
tejidos y células.

f) Investigacion clinica: investigacion desarrollada
mediante protocolos que incluyen los procedimientos de
obtencion y aplicacién de células y tejidos humanos en
humanos, cuando la eficacia o seguridad de los procedi-
mientos o de las células o tejidos no estan suficiente-
mente comprobadas o cuando la indicacién terapéutica
no esta suficientemente consolidada, y cuya finalidad es
la comprobaciéon de alguno de estos puntos.

o) Obtencion: proceso por el que se puede disponer
de células y/o tejidos humanos con la finalidad a que se
refiere este real decreto.

p} Organo: una parte diferenciada y vital del cuerpo
humano formada por diferentes tejidos, que mantiene su
estructura, vascularizacion y capacidad para desarrollar
funciones flswloglcas con un nivel de autonomia impor-
tante.

q) Preservacion: utilizacion de agentes quimicos,
alteracion de las condiciones medioambientales o aplica-
cion de otros medios durante el procesamiento de los

tejidos o células, a fin de impedir o retrasar el deterioro
biolégico o fisico de los mismos.

r} Procedimientos operativos estandarizados (POE):
instrucciones de trabajo documentadas y autorizadas que
describen como llevar a cabo actividades o realizar test
que habitualmente no se describen en los planes de tra-
bajo o las normas de buenas practicas.

s) Procesamiento: operacién u operaciones que
implican la preparacion, manipulacion, preservacion y
acondicionamiento de los tejidos y las células destinados
a su aplicacion en el ser humano.

t) Reaccion adversa grave: respuesta inesperada del
donante o del receptor, incluida una enfermedad transmi-
sible, asociada a la obtencién o aplicacion en el ser
humano de tejidos y células, que resulte mortal, poten-
cialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o incapacidad, o que dé lugar a hospitalizacién o enferme-
dad o que las prolongue.

u) Sistema de calidad: comprende la estructura
organica, la definicion de responsabilidades, los procedi-
mientos, procesos y recursos, que se destinan a desarro-
llar la gestion de la calidad. Incluye cualquier actividad
que contribuya a la calidad total de forma directa o indi-
recta.

v} Sistema de gestion de calidad: actividades coordi-
nadas destinadas a la direccion y control de una organiza-
cion en relacién con la calidad.

w) Tejido: toda parte constituyente del cuerpo
humano formada por células unidas por algin tipo de
tejido conectivo.

x) Trazabilidad: capacidad para ubicar, localizar e
identificar las células y/o tejidos en cualquier paso del
proceso desde la donacion, la obtencion, el procesa-
miento, la evaluacion, el almacenamiento y la distribucion
hasta llegar al receptor o hasta ser desestimados y/o des-
truidos, lo que lleva consigo la capacidad de identificar al
donante, el establecimiento de tejidos y la instalacidén que
recibe, procesa o almacena los tejidos o células, asi como
la capacidad de identificar al receptor o receptores en los
que se apliquen los tejidos o células., La trazabilidad
cubre, asimismo, la capacidad de localizar e identificar
cualquier dato relevante de los productos y materiales
que van a estar en contacto directo con las células y/o
tejidos y que puedan afectar a la calidad y seguridad de
los mismos.

2. Asimismo, se entendera por:

a) Uso alogénico: proceso mediante el cual las célu-
las o tejidos son extraidos de una persona y aplicados a
otra.

b) Uso autdlogo: proceso mediante el cual las célu-
las o los tejidos son extraidos y aplicados a la misma
persona.

c) Uso autologo eventual: las células y/o tejidos son
obtenidos con la finalidad de ser preservados para su
aplicacion hipotética futura en la misma persona, sin que
exista una indicacion médica establecida en el momento
de la obtencién e inicio de la preservacion.

d) Uso directo: cualquier procedimiento en el que las
células son obtenidas y usadas sin mediar ningun tipo de
procesamiento o almacenamiento.

e) Validacion: evidencia documental que prueba, con
un elevado nivel de garantia, que un determinado pro-
ceso, equipo o parte de un equipo o condicién ambiental
acaba produciendo, de forma consistente y reproducible,
un determinado producto que cumple las especificacio-
nes, cualidades y atributos que se habian predetermi-
nado. Un proceso es validado con vistas a probar su
efectividad para un uso determinado.
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Articulo 3. Gratuidad y caracter no lucrativo.

1. La donacion de células y tejidos sera, en todo
caso, voluntaria y altruista, no pudiéndose percibir con-
traprestacion economica o remuneracion alguna ni por el
donante ni por cualquier otra persona fisica ni juridica.

2. Los procedlmlentos medlcos relacionados con la
extraccion no seran, en ningun caso, gravosos para el
donante vivo, ni para la familia en el caso del donante
fallecido, debiendo garantizarse al donante vivo la asis-
tencia precisa para su restablecimiento.

3. Los donantes vivos de células o tejidos podran
recibir una compensacion de la institucion responsable
de la extraccion, limitada, estrictamente, a cubrir los gas-
tos e inconvenientes derivados de su obtencidon en con-
cepto de dietas, restitucion de ingresos econémicos per-
didos o similares.

4. No se exigira al receptor contraprestacion alguna
por las células y/o tejidos utilizados.

5. Las actividades de los establecimientos de tejidos
no tendran caracter lucrativo, y exclusivamente podran
repercutirse los costes efectivos de los servicios presta-
dos por el desarrollo de las actividades autorizadas.

Articulo 4. Promocicn y publicidad.

1. Lapromociény publicidad de la donacion u obten-
cion de tejidos y células humanos se realizara siempre de
forma general, sin buscar un beneficio para personas
concretas, y senalandose su caracter voluntario, altruista
y desinteresado.

2. La promocion y publicidad de los centros y servi-
cios a que se refiere este real decreto se realizaran asi
mismo con caracter general y estaran sometidas a la ins-
peccidn y control de las administraciones sanitarias com-
petentes, conforme establece el articulo 30.1 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

3. La existencia y/o persistencia de publ icidad y pro-
mocién falsa, engafiosa o tendenciosa sera incompatible
con la autorizacion de actividades de obtencion, preserva-
cidn, procesamiento, distribucién o aplicacion 'de células
y tejidos en Espana por parte del centro, institucion, uni-
dad o establecimiento de tejidos que haya emitido dicha
publicidad o tenga relaciones contractuales con la institu-
cidn que haya emitido la publicidad.

En particular, se entendera gque existe publicidad
enganosa en el caso de los establecimientos, centros, uni-
dades e instituciones cuya publicidad induzca a error
sobre la utilidad real de la obtencién, procesamiento y
preservacion de células y tejidos humanos para usos
autologos eventuales, de acuerdo con los conocimientos
y experiencia disponibles.

Articulo 5. Educacion y formacion.

1. Las autoridades sanitarias promoveran la informa-
cion y la educacion de la poblacion general en materia de
donacion de células y tejidos para su aplicacion en huma-
nos, tanto de los beneficios que suponen para las perso-
nas que los necesitan como de las condiciones, requisitos
y garantias que este procedimiento supone.

2. Asimismo, promoveran la formacion continuada
de los profesionales sanitarios en esta materia.

Articulo 6. Confidencialidad.
1. Se garantizara a los donantes la confidencialidad
de todos los datos relacionados con su salud y facilitados

al personal autorizado, asi como de los resultados y la
trazabilidad de sus donaciones, de acuerdo con la Ley
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Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal.

2. Los establecimientos de tejidos deberan adoptar,
en el tratamiento de los datos relacionados con los
donantes, las medidas de seguridad de nivel alto previs-
tas en el Reglamento de medidas de seguridad de los
ficheros automatizados que contengan datos de caracter
personal, aprobado por el Real Decreto 994/1999, de 11 de
junio.

3. Los datos de caracter personal tendran caracter
confidencial y estaran exclusivamente a disposicion de
los interesados, conforme alo dispuesto en laLey 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informaciéon y documentacion clinica y, en su caso, de la
autoridad judicial para el ejercicio de las funciones que
tiene encomendadas. Su utilizacion se limitara a fines
asistenciales o de interés para la salud publica y sera
recogida y custodiada conforme a lo dispuesto en el
articulo 10 de la Ley 14/1988, de 25 de abril, General de
Sanidad, en la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, y en la
citada Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

4. El deber de confidencialidad no impedira la adop-
cion de medidas preventivas cuando se sospeche la exis-
tencia de riesgos para la salud individual o colectiva en
los términos previstos en los articulos 25 y 26 de la Ley
General de Sanidad o, en su caso, conforme a lo que esta-
blece la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en Materia de Salud Publica, la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, y la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre.

5. No podran facilitarse ni divulgarse informaciones
que permitan la identificacion de donantes y receptores
de celulas y tejidos humanos, ni podran facilitarse a los
donantes o sus familiares los datos identificadores de los
receptores o viceversa.

CAPITULO Il

Donacidn y obtencion de células y tejidos humanos

Articulo 7 Donacidn y obtencion de células y tejidos en
donantes vivos.

1. La obtencion de células y tejidos de una persona
viva para su ulterior aplicacion alogénica en seres huma-
nos podra realizarse si el donante es mayor de edad,
cuenta con plena capacidad de obrar y estado de salud
adecuado y ha prestado por escrito su consentimiento
informado.

La informacién que recibira el donante del médico
que haya de realizar la extraccién o sea responsable de
esta, debe cubrir el objetivo y la naturaleza de la obten-
cion de las células y tejidos; sus consecuencias y riesgos;
las pruebas analiticas que se han de realizar; el registro y
proteccion de los datos; y los fines terapéuticos_ Asi-
mismo se informara de las medidas de proteccion aplica-
bles al donante y de los beneficios que con el uso del
tejido o grupo celular extraido se espera que haya de con-
seguir el receptor.

El consentimiento podra ser revocado en cualquier
momento antes de la obtencion de la célula y/o el tejido,
excepto en los casos de obtencion de progenitores hema-
topoyéticos de sangre periférica o de médula dsea, en
que la revocacidon sélo podra producirse antes del inicio
del tratamiento de acondicionamiento en el receptor.

No podran obtenerse células y tejidos de personas
menores de edad o de personas que por deficiencias psi-
quicas, enfermedad mental, incapacitacion legal o cual-
quier otra causa, no puedan otorgar su consentimiento,
salvo cuando se trate de residuos quirdrgicos o de proge-
nitores hematopoyéticos u otros tejidos o grupos celula-
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res reproducibles cuya indicacion terapéutica sea o pueda
ser vital para el receptor. En estos casos, el consenti-
miento sera otorgado por quien ostente la representacion
legal.

2. La obtencién de células y tejidos de una persona
viva para su procesamiento y posterior uso autologo o
para su uso autélogo eventual se realizara segun lo dis-
puesto en los parrafos primero a tercero del apartado
anterior.

En el supuesto de uso autélogo eventual, el contenido
de la informacion facilitada con anterioridad a la obten-
cion debera incluir, ademas de lo previsto en el apartado
anterior, la indicacion de que las células y tejidos asi obte-
nidos estardn a disposicion para su uso alogénico en
otros pacientes en el caso de existir indicacién terapéu-
tica; la informacion actual, veraz y completa sobre el
estado de los conocimientos cientificos respecto de los
usos terapéuticos o de investigacion; las condiciones de
procesamiento y almacenamiento en los establecimien-
tos autorizados; y cualquier otra cuestion relacionada con
la utilidad terapéutica de la obtencion de células y tejidos
sin indicacion médica establecida en el momento de la
obtencion e inicio de la preservacion.

En el caso de personas menores de edad o de perso-
nas que por deficiencias psiquicas, enfermedad mental,
incapacitacion legal o cualquier otra causa, no puedan
otorgar su consentimiento, este serd prestado por su
representante legal.

3. Entodo lo no dispuesto en este articulo, la obten-
cion de células y tejidos de un donante vivo se regira por
lo dispuesto en el capitulo 1V de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre.

Articulo 8. Donacion y obtencion de tejidos y células en
donantes fallecidos.

1. La obtencion de tejidos y células de personas
fallecidas podra realizarse en el caso de que no hubieran
dejado constancia expresa de su oposicion, segun lo dis-
puesto en el articulo 11 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre.

En el caso de que se trate de menores o personas
incapaces de consentir, la oposicidon a la donacion podra
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida
de aquellos su representacion legal.

2. Laobtencion de material reproductor de personas
fallecidas con finalidad reproductiva se regira por lo dis-
puesto en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccion humana asistida.

3. Se debera facilitar a los familiares y allegados
informacion sobre la necesidad, naturaleza y circunstan-
cias de la obtencion, especificando qué procedimientos
de restauracion y conservacion del cadaver y practicas de
sanidad mortuoria se llevaran a cabo.

4. La obtencion de células y tejidos se realizara tras
la correspondiente certificacion de la muerte y la practica
de las diligencias policiales y judiciales si las hubiera.

Articulo 9. Autorizacicn de actividades en los centros y
unidades de obtencion de células y tejidos.

1. La obtencién de tejidos y células podra realizarse
solo en aquellos centros o unidades sanitarias que estén
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria com-
petente, segun lo dispuesto en el Real Decreto 1277/2003,
de 10 de octubre, por el que se establecen las bases gene-
rales sobre autorizacion de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, y suampre que se cumpla con los
requisitos y condiciones minimas recogidos en el anexo |.1
de este real decreto.
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Sin perjuicio de la normativa especifica al respecto en
cada comunidad auténoma, la solicitud de autorizacién
deberéa contener:

a} El nombre del responsable o los responsables del
proceso de evaluacion del donante y de extraccion.

b) Una memoria detallada con la descripcion de los
medios de que dispone y su adecuacion a lo especificado
las condiciones y requisitos minimos.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para la obtencién de
cada tipo de tejido o grupo celular, cuya validez se exten-
dera por un periodo de tiempo determinado no inferior a
dos anos ni superior a cuatro, al término del cual se podra
proceder a su renovacion, previa constatacion de que per-
sisten las condiciones y requr5|tos que dieron lugar a su
concesion. En ningln caso se entendera prorrogada de
forma automatica.

Cualquier modificacion sustancial en las condiciones
o requisitos que motivaron la concesion de la autoriza-
cion debera ser notificada a la autorldad sanitaria compe-
tente, y podra dar lugar a su revision o incluso a la revo-
cacion de la autorizacion si las modificaciones suponen
una alteracion sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesion.

3. Enaquellos casos en los que sea factible y necesa-
ria la obtencion del tejido o grupo celular fuera del ambito
hospitalario o sanitario o en un centro sanitario ho autori-
zado para la obtencién de tejidos y/o células, dicha obten-
cion debera ser efectuada por profesionales integrados
en un equipo de obtencidon de un centro debidamente
autorizado para tal actividad y en las condiciones que
marque dicho centro. En estos supuestos los equipos de
obtencion de células y tejidos deberan estar en posesion
de la debida autorizacion para esta practica especifica. En
todo caso se recogeran los antecedentes clinicos y las
muestras necesarias para garantizar que se realicen los
estudios y pruebas pertinentes y especificadas en el
articulo siguiente.

Articulo 10. Seleccién y evaluacion del donante.

1. La obtencion de tejidos se llevara a cabo de forma
que se garantice que la evaluacion y seleccion de los
donantes se realiza de acuerdo con los requisitos especi-
ficados en los anexos I, lll, IV y V de este real decreto, vy
por personal con la formacién y experiencia adecuadas.
La persona responsable del procedimiento de seleccion y
evaluacion elaborara y firmara el correspondiente informe
en el que se recoja el cumplimiento de esos requisitos.

2. La aplicacion de criterios de seleccion y evalua-
cion estara basada en la aplicacion de un analisis de la
valoracion de los riesgos en relacion con el uso especifico
de cada tejido o grupo celular.

3. Losresultados de los procedimientos de seleccidn
y evaluacién del donante quedaran debidamente docu-
mentados y, en su caso, se comunicaran en los términos
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

4. En el caso de donaciones de multiples tejidos o de
tejidos con finalidad de ser trasplantados de forma no
diferida, la unidad responsable del proceso de obtencion
del centro autorizado se responsabilizara de la custodia y
archivo de todos los datos derivados del proceso de
seleccion y evaluacion de donantes, asi como de la exis-
tencia y mantenimiento de la seroteca.

5. En el caso de que las células o tejidos obtenidos
vayan a ser enviados a otro establecimiento de tejidos
para su procesamiento, este podra encargarse de comple-
tar la evaluacion y seleccion de las células o tejidos, sera
responsable de determinar su viabilidad final y, ademas,
tendra acceso a los datos relativos a la evaluacion de los
donantes y garantizara la custodia de la informacion
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sobre la evaluacion adicional. De la misma manera,
debera guardar muestras de suero en el caso de haber
realizado test adicionales a los procesados en el centro de
obtencion.

6. En el caso de donaciones para usos especificos
diferentes de los trasplantes clinicos, el responsable del
procedimiento de obtencion se responsabilizara también
de las cuestiones relativas a la recogida y archivo de
datos y muestras de los donantes.

Articulo 1. Procedimiento de obtencion.

1. La obtencion de las células y de los tejidos debera
realizarse mediante procedimientos operativos estandari-
zados debidamente documentados y validados que sean
adecuados para el tejido o grupo celular a extraer, que en
el caso de donantes vivos garanticen su salud y seguridad
y respeten su intimidad, y que se ajusten a lo dispuesto en
el anexo V.

2. El procedimiento de obtencion debera ser el ade-
cuado para proteger debidamente aquellas propiedades
de las células o tejidos que son necesarias para su uso
clinico, a la vez que se minimizan los riesgos de contami-
nacion microbiologica.

3. En el caso de que los tejidos y/o células vayan a
ser enviados a un establecimiento de tejidos para su pro-
cesamiento, el procedimiento de obtencion, empaque-
tado, etiquetado, mantenimiento y transporte hasta dicho
centro debera constar en un documento acordado entre la
unidad de obtencion y el establecimiento de tejidos.

Articulo 12. Empaquetado, etiquetado y transporte hasta
el establecimiento de tejidos.

1. El empaquetado, mantenimiento, etiquetado vy
transporte de los tejidos y células hasta el establecimiento
de tejidos deberan realizarse mediante procedimientos
operativos estandarizados debidamente documentados y
validados, y se ajustaran a lo dispuesto en el anexo V.

2. El empaquetado y transporte de los tejidos y celu-
las debe realizarse de modo que se minimicen los ries-
gos de contaminacion y se prevenga el deterioro de las
pirlopiedades biologicas necesarias para su posible uso
clinico.

Articulo 13. Sistema de recogida y custodia de la infor-
macion.

1. Los centros y unidades autorizados para la obten-
cion de células y tejidos deberan disponer de un sistema
de recogida y custodia de la informacion de sus activida-
des que permita el cumplimiento de las previsiones sobre
codificacion y trazabilidad de este real decreto.

2. Los centros y unidades autorizados para la obten-
cidon de células y/o tejidos deberan facilitar los datos rela-
tivos a su actividad que les sean requeridos por las auto-
ridades sanitarias competentes de su comunidad
autonoma, que los remitira a la Organizacion Nacional de
Trasplantes segun lo previsto en el capitulo V de este real
decreto.

CAPITULO Il

Procesamiento, almacenamiento y distribucion de células
y tejidos humanos

Articulo 14.  Autorizacion de actividades en los estableci-
mientos de tejidos.

1. Las actividades relacionadas con el procesa-
miento, almacenamiento y distribucion de células y teji-

110

Sabado 11 noviembre 2006

BOE nam. 270

dos humanos podran realizarse solo en aquellos centros o
unidades sanitarias debidamente autorizados por la auto-
ridad sanitaria competente, siguiendo las bases generales
de autorizacidn de centros, servicios y establecimientos
sanitarios que establece el Real Decreto 1277/2003, de 10
de octubre, y siempre que se cumpla con los requisitos y
condiciones minimas recogidos en el anexo 1.2 de este
real decreto.

Sin perjuicio de la normativa especifica al respecto en
cada comunidad auténoma, la solicitud de autorizacidon
debera acompanarse de una memoria en la que se recoja
el cumplimiento de los requisitos exigidos en este real
decreto.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para el desarrollo de
cada uno de los procesos y actividades del apartado ante-
rior por cada tipo de tejido o grupo celular, segin los
requisitos recogidos en el anexo 1.3. La validez de las
autorizaciones se extendera por un periodo de tiempo
determinado no inferior a dos afios ni superior a cuatro, al
término del cual se podra proceder a su renovacion, pre-
via constatacion de que persisten las condiciones y requi-
sitos que dieron lugar a su concesion. En ninguin caso se
entendera prorrogada de forma automatica.

Cualquier modificacion sustancial en las condiciones
o _requisitos que motivaron la concesion de la autoriza-
cion debera ser notificada a la autoridad sanitaria compe-
tente, y podra dar Iugar a su revision o incluso a la revo-
cacion de la autorizacion si las modificaciones suponen
una alteracién sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesion.

3. Las solicitudes de autorizacion de actividades
deberan recoger las actuaciones que el establecimiento
de tejidos emprendera en el supuesto de cese de la activi-
dad para la que se solicita la autorizacion, incluyendo las
cobertura de las responsabilidades adquiridas y el envio a
otro establecimiento de tejidos debidamente autorizado
de las muestras de células y tejidos almacenados, de los
sueros y de la informacién necesaria para asegurar su

trazabilidad.

Articulo 15. Condiciones generales de funcionamiento
de los establecimientos de tejidos.

1. Las actividades de procesamiento realizadas en
los establecimientos de tejidos tendran por objeto la pre-
paracion, preservacion y almacenamiento de las células y
tejidos para su uso clinico, tanto autélogo como alogé-
nico, bien en procedimientos terapéuticos con indicacio-
nes médicas establecidas o en procedimientos de aplica-
cion en humanos en casos de utilidad y eficacia
debidamente contrastada, o bien en procedimientos de
investigacion clinica debidamente documentados.

2. Los establecimientos de tejidos procesaran, pre-
servaran y almacenaran las células y tejidos de forma que
se garantice su maximo aprovechamiento. Asimismo y
segun el principio de distribucién equitativa, garantizaran
el acceso a las células y tejidos en los casos de disponibi-
lidad insuficiente y por razones médicas de idoneidad de
los receptores.

3. Segun lo previsto en el articulo 3.5, las autorida-
des competentes de las comunidades autonomas estable-
ceran el régimen de compensacion y cargo de los costes
que podra aplicarse a los tejidos y grupos celulares distri-
buidos para poder cubrir los gastos derivados de su acti-
vidad. Estos cargos sélo se podran aplicar al centro o
unidad de aplicacion una vez finalizada la actividad de
procesamiento o preservacion y distribuido el tejido o
agrupo celular.

4. Los establecimientos de tejidos que preserven
células y tejidos para usos autdlogos eventuales vienen
obligados ademas a suscribir un seguro que cubra los
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costes de procesamiento, preservacion y almacenamiento
para el supuesto de que se produzca la cesidon o el envio
de esas células y tejidos a otro establecimiento, centro o
unidad sanitaria para usos alogénicos en proced:mlemos
terapéuticos con indicaciones médicas establecidas en
receptores adecuados. El seguro cubrira también la
cesion en los casos de cese de la actividad del estableci-
miento.

Articulo 16, Gestion de calidad.

1. Los establecimientos de tejidos deberan desarro-
llar y mantener actualizado un sistema de calidad y de
gestion de calidad integrado en las directrices y estrate-
gias del establecimiento de tejidos y que incluya como
minimo la siguiente documentacion:

a) Manuales de procedimientos operativos de las
actividades autorizadas y de los procesos criticos.

b) Manuales de formacion y referencia.

c) Formulanos de transmision de la informacion.

d) Datos relativos al origen y el destino de los gru-
pos celulares o tejidos.

&) Informacion sobre la trazabilidad de las células o
tejidos.

f} Sistema de deteccion y comunicacion de efectos y
reacciones adversos.

2. La documentacion referida debera estar disponi-
ble para las inspecciones de la autoridad sanitaria compe-
tente.

Articulo 17 Responsable técnico y personal adscrito.

1. Cada establecimiento de tejidos designara a un
responsable técnico que debera reunir las siguientes con-
diciones:

a) Poseer un titulo universitario superior en el
ambito de la Medicina o las ciencias biomédicas, expe-
dido tras cursar estudios universitarios completos reco-
nocidos y homologados en Espana como equivalente a
titulo universitario superior.

b) Tener una experiencia practica demostrada no
inferior a tres afos en el ambito de actuacion de que se
trate.

2. Entre las funciones y responsabilidades del res-
ponsable técnico se incluyen las siguientes:

a) Velar por que en el ambito del establecimiento de
tejidos del que es responsable, los tejidos y células desti-
nados a ser aplicados en humanos se procesen, almace-
nen y distribuyan de conformidad con lo establecido en
este real decreto y en la normativa que resulte de aplica-
cion.

b} Facilitar informacion a las autoridades competen-
tes sobre las condiciones, requisitos y régimen de funcio-
namiento exigidos a los ‘establecimientos de tejidos por
este real decreto.

c) Aplicar en el establecimiento de tejidos todas las
condiciones y requisitos e implantar el régimen de funcio-
namiento regulados en este real decreto.

3. Los establecimientos de tejidos notificaran a la
autoridad competente el nombre vy las cualificaciones del
responsable técnico. Cuando sea sustituido de forma per-
manente o transitoria, esta sustitucion sera comunicada
inmediatamente a la autoridad competente. En dicha
comunicacion debera incluirse el nombre y cualificacion
del sustituto y la fecha exacta del periodo de sustitucion o
de su inicio cuando esta sea indefinida.

4. El personal del establecimiento de tejidos impli-
cado en las actividades relacionadas con el procesa-
miento, preservacion, almacenamiento o distribucion de
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células y tejidos debera tener la cualificacion necesaria
para efectuar las tareas que le son encomendadas vy reci-
bir la formacion pertinente.

Articulo 18. Recepcion de células y tefidos.

1. El establecimiento de tejidos debera disponer de
un procedimiento documentado de recepcion que per-
mita verificar que los tejidos y células extraidos en los
centros o unidades de obtencion cumplen con las exigen-
cias de este real decreto.

2. Los envios de tejidos y células que no cumplan
estas exigencias deben ser rechazados por el estableci-
miento de tejidos.

3. La recepcion de los tejidos y células debe ajus-
tarse a lo dispuesto en los anexos V.2 y VI.

4. El proceso de recepcion debe asegurar que no
existe riesgo de contaminacion con los tejidos y células
yva depositados y que estén en fase de procesamiento,
preservacion o almacenamiento.

Articulo 19.  Procesamiento de células y tejidos.

1. El establecimiento de tejidos incluird en sus
manuales de procedimiento toda actividad de procesa-
miento de las células y tejidos, y velara porque se lleven a
cabo en condiciones controladas. Se verificara que el
equipo utilizado, el entorno de trabajo y la concepcion,
validacion y condiciones de control de los procesos se
ajusten a los requisitos que se especifican en el anexo 1.3.

2. Cualquier modificacion de los procesos utilizados
en la preparaciéon de los tejidos o células debera cumplir
los mencionados requisitos.

Articulo 20. Almacenamiento de células y tejidos.

1. Cualquier actuacién relacionada con el almacena-
miento de células y tejidos debera estar documentada en
los manuales de procedimientos. Las condiciones de
almacenamiento se ajustaran a lo establecido en el
anexo |.3 de forma que se garantice el mantenimiento de
la viabilidad, calidad y seguridad de las células y tejidos.

2. Segun lo dispuesto en el articulo 14.3, en caso de
cese de actividad del establecimiento de tejidos, las célu-
las y tejidos preservados o almacenados deberan ser
transferidos a otro establecimiento de tejidos debida-
mente autorizado.

Los establecimientos de tejidos deben garantizar la
transferencia en caso de cese de la actividad mediante
acuerdos previamente establecidos con otros estableci-
mientos y conocidos por las unidades de coordinacion de
trasplantes de las comunidades auténomas.

3. Todas las informaciones sobre las actividades de
almacenamiento seran debidamente recogidas y custo-
diadas con el fin de que pueda conocerse en todo
momento la situacidon de disponibilidad de las células y
tejidos almacenados.

Articulo 21.
miento.

Etiquetado, documentacion y acondiciona-

Los procedimientos de etiquetado, documentacion y
acondicionamiento se ajustaran a lo establecido en el
anexo |.3.
Articulo 22.  Distribucion de células y tejidos.

1. Las condiciones de distribucion y transporte de

los tejidos y células se ajustaran a lo dispuesto en el
anexo |.3.
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2. El transporte desde el establecimiento de tejidos
hasta el centro de implante o hasta otro establecimiento
de tejidos se realizara por los medios mas adecuados de
transporte terrestre o aéreo y a través de sistemas capa-
ces de mantener la viabilidad y funcionalidad de las célu-
las ylo tejidos. Estos sistemas deberan especificarse en
procedimientos documentados segun el tipo de célula o
tejido a trasladar.

Articulo 23.
dos.

Importacion y exportacion de células y teji-

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo autorizara,
previo informe de la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes, la importacion y exportacion de los tejidos y células a
los que se refiere este real decreto. La importacién, expor-
tacion y transito de estas células y tejidos sélo se efec-
tuara a través de los recintos aduaneros especificados en
el anexo | del Real Decreto 65/2006, de 30 de enero, por el
que se establecen requisitos para la importacion y expor-
tacion de muestras biolégicas.

2. Sodlo se autorizara la importacion de tejidos y célu-
las si concurren las siguientes circunstancias:

a) Que existe un probado beneficio en la utilizacion

de los tejidos y células que se pretenden aplicar.
Que la finalidad de los tejidos y/o células es la de

su aplicacion en humanos.

¢} Que, en el caso de tratarse de células y tejidos que
habitualmente se procesan en alguno de los estableci-
mientos de tejidos nacionales, no existe, en ese momento,
disponibilidad de dichas células y/o tejidos.

3. Solo se autorizara la exportacion de tejidos y célu-
las si concurren las siguientes circunstancias:

a) Que existe disponibilidad suficiente de dichas
células y/o tejidos en los establecimientos de tejidos
nacionales.

b) Que existe una razon meédica que justifique la
exportacion.

4. Las solicitudes de importacion y exportacion de
células y tejidos se presentaran en la Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes por el establecimiento de tejidos, el
centro o la unidad implicada, con el conocimiento previo
de la unidad de coordinacion de trasplantes de la comuni-
dad autonoma que corresponda. La Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes dara traslado de las solicitudes a la
Subdireccion General de Sanidad Exterior del Ministerio
de Sanidad y Consumo junto con su informe para su tra-
mitacion.

5. Enlas solicitudes de importacion y exportacion de
células y tejidos se especificara la institucion de origen y
destino, respectivamente, que deben cumplir normas de
calidad y de seguridad equivalentes a las reguladas en
este real decreto.

6. Con el fin de asegurar el cumplimiento de lo pre-
visto en el apartado anterior, el establecimiento de tejidos
expedira un certificado que acompanara a la solicitud de
importacion y exportacion. En el caso de las importacio-
nes de tejidos y células el certificado debera contener la
siguiente informacion:

a) Un informe técnico documentado en el que conste
que el tejido las células o la forma en que se han proce-
sado, son imprescindibles para el procedimiento terapéu-
tico que se va a aplicar y que, o bien los tejidos y/o célu-
las, o bien el método de procesamiento, no estan
disponibles ni pueden ser proporcionados por los esta-
blecimientos nacionales.

b) La documentacion relativa a la institucion de ori-
gen donde consten las garantias éticas y sanitarias que se
observan.
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c} Una memoria del establecimiento de tejidos de
origen donde figuren las evaluaciones y estudios realiza-
dos (clinicos, biolégicos, microbiologicos y/o inmunologi-
cos), en consonancia con lo establecido en este real
decreto respecto de la seleccion y evaluacidn del
donante.

En el caso de las exportaciones de tejidos y células el
certificado debera contener la siguiente informacion:

a} Uninforme donde conste la suficiente disponibili-
dad nacional de los tejidos y/o células que se pretenden
exportar.

b} La documentacién que acredite la no disponibili-
dad del método de procesamiento a utilizar cuando este
sea el motivo de la salida de los tejidos y/o las células.

¢} Una memoria técnica donde figuren las razones
médicas que justifiquen la salida de los tejidos y/o células
cuando éste sea el motivo.

La documentacion que acredite que se garantiza
la proteccion de los datos.

7. Laimportacion de células o tejidos podra ser dene-
gada o revocada cuando no procedan de donaciones
altruistas realizadas en paises terceros que reunan las
debidas garantias.

Articulo 24. Relaciones entre los establecimientos de
tejidos y terceros.

1. Los establecimientos de tejidos deberan celebrar
contratos por escrito con terceros siempre gue estos
desarrollen una actividad que influya o pueda influir en la
calidad y en la seguridad de los tejidos y/o células proce-
sadas, y en particular cuando:

a) El establecimiento de tejidos confie a un tercero la
responsabilidad de una fase del procesamiento de células
y/o tejidos.

b) Un tercero suministre materiales o productos o
bien preste servicios que puedan afectar a la calidad vy
seguridad de las células y/o tejidos.

c) Un establecimiento de tejidos preste un servicio a
otro establecimiento para el cual no esta autorizado.

d) Un establecimiento de tejidos almacene y distri-
buya tejidos y/o células procesadas o tratadas por un ter-
cero.

2. El establecimiento de tejidos evaluara la capaci-
dad de los terceros y seleccionara a quienes garanticen el
cumplimiento las normas establecidas en este real
decreto.

3. Los contratos deberan especificar claramente las
responsabilidades de los terceros en relacion con los pro-
cesos que van a llevar a cabo asi como una descripcion
detallada de dichos procesos.

4. Existiran procedimientos operativos documenta-
dos donde se especifiquen la forma de contratar, las rela-
ciones entre las partes contratantes y los protocolos que
caéia uno debe seguir en relacion con la actividad contra-
tada.

5. Los establecimientos de tejidos deberan contar
con un registro de los contratos celebrados con terceros
cuya informacion estara disponible para la autoridad
competente y la unidad de coordinacion de trasplantes de
la comunidad auténoma correspondiente.

6. En caso de resolucion del contrato, la entidad con-
tratada debera remitir al establecimiento de tejidos los
datos y muestras que pueden afectar a la trazabilidad o a
la calidad y seguridad de células y tejidos. Los términos
de esta remision de muestras e informacién deberan
detallarse en el procedimiento de contratacion y deberan
figurar en el contrato de servicio.

7. Los establecimientos de tejidos enviaran copias de
los contratos suscritos con terceros a la unidad de coordi-
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nacion de trasplantes y a la autoridad competente para la
autorizacion de estas actividades de su comunidad auté-
noma.

8. Cuando la contratacion del tercero implique el
acceso por parte de éste a datos de caracter personal, el
contrato debera cumplir lo establecido en el articulo 12 de
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cion de Datos de Caracter Personal.

Articulo 25. Sistema de recogida y custodia de la infor-
macion.

1. Los establecimientos de tejidos dispondran de un
sistema de recogida y custodia de la informacion relativa
a sus actividades que asegure la trazabilidad de todas las
células y tejidos procesados. En el caso de que el sistema
tenga formato electronico, debe asegurarse la existencia
de copias de seguridad.

2. BExistird un procedimiento documentado para la
recogida y custodia de la informacion. El establecimiento
designara a una persona como responsable del sistema
de recogida y custodia de la informaciéon de las activida-
des y comunicara esta designacion a la unidad de coordi-
nacion de trasplantes y a la autoridad competente de la
comunidad auténoma en la que esté ubicado.

3. Los establecimientos de tejidos remitiran informa-
cion trimestral de sus actividades a la unidad de coordina-
ciéon de trasplantes y a la autoridad competente de la
comunidad auténoma correspondiente y en todo
momento tendran a disposicion de ésta su sistema de
recogida y custodia de la informacion.

CAPITULO IV
Aplicacion de células y tejidos

Articulo 26. Autorizacion de la aplicacion de células y
tejidos en centros o unidades de aplicacion.

1. La aplicacién de células y tejidos humanos podra
realizarse solo en aquellos centros o unidades sanitarias
debidamente autorizados por la autoridad sanitaria com-
petente siguiendo las bases generales de autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios que esta-
blece el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, y siem-
pre que se cumpla con los requisitos y condiciones mini-
mas recogidos en el anexo |.4 de este real decreto.

2. Estos centros y unidades sanitarias deberan con-
tar con una autorizacion especifica para cada actividad de
aplicacion o implante de células y tejidos y para cada tipo
de células y tejidos. La autoridad sanitaria competente de
cada comunidad autdonoma determinara el periodo de
vigencia de las autorizaciones, que no debera ser inferior
a dos afhos ni superior a cuatro, asi como los requisitos
para su posible renovacion.

Cualguier modificacion sustancial en las condiciones
o requisitos que motivaron la concesion de la autoriza-
cion debera ser notificada a la autoridad sanitaria compe-
tente, y podra dar Iugar a su revision o incluso a la revo-
cacion de la autorizacion si las modificaciones suponen
una alteracion sustancial de las circunstancias que justifi-
caron la concesion.

3. Sin perjuicio de la normativa especifica al res-
pecto en cada comunidad autonoma, la solicitud de auto-
rizacién de la aplicacion se acompanara de una memoria
con la descripcion detallada de los medios de que dis-
pone el centro para realizar la actividad solicitada y su
adecuacion a lo dispuesto en el real decreto. Asi mismo,
se haran constar el tipo de tejido o grupo de células para
la que se solicita la autorizacion y el nombre y formacion
de la persona responsable del equipo de implantacion.
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4. La autoridad sanitaria competente de las comuni-
dades auténomas notificara en tiempo real a la Organiza-
cién Nacional de Trasplantes las autorizaciones que se
concedan, denieguen y revoquen.

5. Para la aplicacion de células y tejidos humanos se
requerira el consentimiento del receptor o de sus repre-
sentantes legales seguin lo dispuesto en la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre.

Articulo 27. Acceso a las células y tejidos y condiciones
generales de aplicacion.

1. Las células y tejidos almacenados en los estableci-
mientos de tejidos estaran a disposicion de los centros o
unidades de aplicacion de tejidos y células para usos alo-
génicos en procedimientos terapéuticos con indicaciones
meédicas establecidas en receptores adecuados.

En el caso de que el establecimiento de tejidos que ha
procesado y almacenado las células y tejidos no disponga
de la necesaria infraestructura para una completa tipifica-
cion de las células y tejidos que permita establecer com-
patibilidades e idoneidades cuando sea preciso, debera
enviar una muestra a otro establecimiento debidamente
autorizado que si esté dotado de la infraestructura ade-
cuada y que se constituira en establecimiento de referen-
cia. En la distribucion de células y tejidos se tendra en
cuenta lo previsto en este real decreto.

2. La aplicacion autéloga quedara encuadrada en el
caso de procedimientos terapéuticos de eficacia demos-
trada en indicaciones médicas establecidas.

En el caso de que se realicen actividades de procesa-
miento para usos autdélogos eventuales de los que no hay
indicacién médica establecida actual, las células y tejidos
asi procesados estaran disponibles para su aplicacion
alogénica segun lo dispuesto en el apartado primero.

3. En el caso de tratarse de un tejido o grupo celular
de limitada disponibilidad, se centralizaran los datos de
los pacientes a la espera de recibir el implante en la uni-
dad de coordinacion de trasplantes de la comunidad auté-
noma y en la Organizacion Nacional de Trasplantes.

4. La solicitud del tejido o grupo celular la efectuara
el responsable del centro o la unidad de aplicacion al res-
ponsable del establecimiento de tejidos. Debera adjun-
tarse a la solicitud una copia validada de la autorizacion
como centro o unidad de aplicacion de dicho tejido o
grupo celular. El establecimiento de tejidos no distribuira
el tejido o grupo celular si no se aporta la copia mencio-
nada.

5. En ausencia de establecimientos de procesa-
miento de tejidos en la propia comunidad auténoma, o en
caso de carecer los establecimientos autorizados del
tejido solicitado, la peticion se dirigira a la unidad de coor-
dinacion de trasplantes de esa comunidad autdonoma
quien la remitira a la Organizacion Nacional de Trasplan-
tes para su busqueda a nivel nacional o internacional.

Articulo 28. Sistema de recogida v custodia de la infor-
macion.

1. Los centros y unidades autorizados para la aplica-
cion en humanos de células o tejidos humanos deberan
disponer de un sistema de recogida y custodia de infor-
macion sobre las actividades realizadas en este ambito,
de acceso restringido y confidencial, donde constaran los
usos y aplicaciones clinicos realizados con los datos nece-
sarios para la identificacion de los receptores, de los teji-
dos y/o células implantados asi como su procedencia, de
forma que se permita el adecuado seguimiento en caso
necesario, conforme a lo especificado en el capitulo V.

2. Los centros y unidades autorizados para la aplica-
cion de células o tejidos humanos remitiran informacion
trimestral de sus actividades a la unidad de coordinacion de
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trasplantes y a la autoridad competente de la comunidad
autonoma correspondiente y en todo momento tendran a
disposicion de ésta su sistema de recogida y custodia de la
informacion.

3. Los centros de aplicacion de células y tejidos debe-
ran informar al establecimiento de tejidos o, en su caso, al
centro de obtencidon que les ha suministrado las células v
tejidos, sobre el destino final de la aplicacion en humanos
de dichas células o tejidos, y en el caso de que finalmente no
se produzca la aplicacion, la causa que no la hizo posible.
Articulo 29. [Investigacicn clinica.

1. Lainvestigacion clinica con células y/o tejidos solo
podré llevarse a cabo en los centros y unidades de obten-
cién y aplicacién y en los establecimientos de tejidos
debidamente autorizados para el desarrollo de la activi-
dad investigadora.

2. Los proyectos de investigacion clinica seran auto-
rizados por la autoridad competente de la comunidad
autdnoma correspondiente. Para la concesion de la auto-
rizacion sera preceptivo el informe de los expertos desig-
nados a estos efectos por la Comision de Trasplantes y
Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud.

Las solicitudes de autorizacion para proyectos de
investigacion clinica con células y/o tejidos deberan incluir,
al menos, la siguiente informacion y documentacion:

a) Justificacion y descripcién detallada del proyecto
de investigacion clinica.

b) La informacion sobre procedimientos de investi-
gacion clinica o basica relacionados e informacién sobre
los tejidos/grupos celulares que se van a utilizar y del pro-
ceso de procesamiento y/o transformacion y utilizacion
de los mismos.

¢} Designacion del centro coordinador y profesional
responsable del proyecto que actia como investigador
principal y descripcion del equipo o equipos de investiga-
cion.

d) lIdentificacion de los centros y unidades partici-
pantes, tanto en la fase de extraccion como en la de
implante.

e) Identificacion de los establecimientos de tejidos
cuando sean diferentes de los centros de extraccion o
implante.

f) Las autorizaciones de los responsables de los cen-
tros implicados.

a) Elinforme del comité de ética del centro coordina-
dor del proyecto. En caso de no ser un centro de implante
se requerira el informe de los comités de ética de los cen-
tros de implante implicados.

h} El documento de consentimiento informado.

i} La péliza de contratacién de los seguros para los
pacientes cuando proceda.

i} El Informe de los costes del proyecto y del orga-
nismo promotor.

k} El protocolo del sistema de garantia de calidad del
proyecto.

4. La autoridad competente de cada comunidad
autdonoma debera notificar cada seis meses a la Organiza-
cion Nacional deTrasplantes aquellos proyectos de inves-
tlgaclon clinica que se encuentran autorizados y en ejecu-
cion en el ambito de su comunidad auténoma.

5. Lo previsto en este articulo no sera aplicable a los
supuestos de investigacion clinica en terapia celular, que
se regularan segun lo dispuesto en el Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensa-
yos clinicos con medicamentos. En estos casos y con
caracter preceptivo, la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios solicitara informe a la Organi-
zacion Nacional deTrasplantes.
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CAPITULOV

Sistemas de informacidn, seguimiento y biovigilancia

Articulo 30. Registro de centros y unidades de obtencion
y aplicacion de tejidos humanos y de establecimien-
tos de tejidos.

1. La Organizacién Nacional de Trasplantes, sin per-
juicio de las competencias de registro de las autoridades
autondmicas, desarrollard y mantendra un registro de
establecimientos de tejidos y de unidades o centros de
obtencion y aplicacion de células y tejidos humanos auto-
rizados, donde se especificaran para cada uno de ellos las
actividades concretas para las cuales estan autorizados.
Este registro estara accesible al publico.

Las unidades de coordinacion de trasplantes de
las comunidades auténomas deberan comunicar en
tiempo real a la Organizacion Nacional de Trasplantes la
informacion relativa a los establecimientos de tejidos y
centros o unidades de obtencion y aplicacion de tejidos y
células que se autoricen en el ambito de su competencia,
con el fin de incluirla en este registro. Dicha informacion
debera incluir, al menos, el nombre y ubicacion del esta-
blecimiento, unidad o centro autorizado, las actividades
para las que estan autorizados y los periodos de vigencia
de dichas autorizaciones.

3. La Organizacion Nacional de Trasplantes desig-
nara un responsable técnico del mantenimiento y custo-
dia del registro.

Articulo 31. Sistema de informacicn general.

1. Las autoridades competentes de las comunidades
autdnomas determinaran la informacion requerida segan
lo previsto en los articulos 13, 25 y 28 de este real decreto,
que al menos incluira los contenidos minimos aprobados
por la Comision deTransplantes y Medicina Regenerativa
del Consejo Interterritorial del Sistema MNacional de
Salud.

2. Las unidades de coordinacion de trasplantes o, en
su caso, las autoridades competentes de las comunidades
autonomas, enviaran a la Organizacion Nacional deTras-
plantes con, al menos, periodicidad semestral, la informa-
cion recoglda en apllcacmn de los articulos 13 25y 28 de
este real decreto.

La Organizacion Nacional de Trasplantes desarrollara
y mantendra un sistema de recogida, custodia y analisis
de dicha informacion, al que tendran acceso las unidades
de coordinacion de trasplantes de las comunidades auto-
nomas en los términos que se acuerden en la Comision
de Transplantes y Medicina Regenerativa del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

3. La Organizacion Nacional deTrasplantes elaborara
un informe anual donde figuren las informaciones relati-
vas a los establecimientos de tejidos, unidades o centros
de obtencién y aplicacion de células y tejidos humanos,
asi como las actividades desarrolladas. Este informe, que
en ningun caso contendra datos personales referidos a
los donantes y los receptores, sera accesible al publico y
se remitird a todos los centros y unidades implicados e
incluird datos de interés general a los que se dara la
debida difusion.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de
la Organizacion Nacional de Trasplantes, colaborara con
la Comision Europea y los demas Estados miembros de la
Unién Europea en el desarrollo de una red de intercambio
de informacion entre los registros nacionales de estable-
cimientos de tejidos y de centros o unidades de obtencion
y aplicacion de células y tejidos humanos autorizados.

5. El acceso a cualquiera de los datos contenidos en
los sistemas de informacion regulados en este real
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decreto quedara restringido a aquellas personas autoriza-
das tanto por los responsables técnicos de los estableci-
mientos de tejidos v los responsables de las unidades de
extraccion o de implante de tejidos, como por las unida-
des de coordinacion de trasplantes o las autoridades
competentes de la comunidades autéonomas y, en el
ambito de su competencia, por la Organizacion Nacional
deTrasplantes.

Todos los sistemas de recogida y archivo de infor-
macién deben cumplir con los principios establecidos en
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre.

Articulo 32. Trazabilidad.

1. La Organizacion Nacional deTrasplantes y las uni-
dades de coordinacion de trasplantes de las comunidades
autonomas estableceran, en los términos que se acuer-
den en la Comision deTraspIantes y Medicina Regenera-
tiva del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, un sistema de rastreo de origen a destino de todas
aquellas células y tejidos humanos obtenidos con el fin de
ser aplicados en humanos. Dicho sistema recogera la
informacién referida en el anexo VI.

2. En el caso de células embrionarias de eventual
aplicacion en humanos, la Organizacion Nacional de Tras-
plantes y los responsables del Banco Nacional de Lineas
Celulares y de la Comision de Seguimiento y Control de la
Donacion y utilizacion de Células y Tejidos Humanos,
estableceran un sistema que garantice el seguimiento
previsto en el apartado anterior.

3. Lainformacién, cuando proceda, se codificara con
acuerdo a los estandares basicos regulados en los
anexos VI y VIl lo que permitira su seguimiento uniforme.
Los establecimientos de tejidos y las unidades y centros
de obtencién y aplicacidon de células y tejidos deberan
recoger la informacion en tiempo real.

4. Los establecimientos de tejidos recogeran la infor-
macion del destino de las células y tejidos distribuidos
para aplicacion en humanos. Dicha informacion debera
ser facilitada por los centros, organismos o unidades de
aplicacion de tejidos y células para cada caso en particu-
lar, con el fin de asegurar la trazabilidad de las células y
tejidos.

5. Elrastreo de origen a destino se aplicara no sélo a
los productos celulares y tejidos, sino también a los pro-
ductos y materiales que entren en contacto con dichas
células y tejidos y puedan tener efecto sobre su calidad y
seguridad.

6. Lainformacion se guardaré y custodiara de forma
segura durante al menos 30 afnos a partir de su codifica-
cion.

Articulo 33. Sistema de codificacion.

1. La Comisidn de Transplantes y Medicina Regene-
rativa del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Orgamzamon Nacional de Tras-
plantes establecera un sistema Unico y obligatorio de
codificacion, compatible con los sistemas de otros Esta-
dos miembros de la Union Europea, que permitird identi-
ficar de forma unica e inequivoca los tejidos y células
obtenidos, procesados y distribuidos para su aplicacién
en humanos.

2. Eldiseno del sistema de codificacion se ajustara a
los requisitos minimos exigidos en el anexo VII.

3. Se desarrollara un sistema técnico que soporte el
sistema de codificacion y que sera accesible para todos
los centros y establecimientos autorizados para la obten-
cion, procesamiento y aplicacion de células y tejidos, asi
como para las unidades de coordinacion de trasplantes
de las comunidades auténomas v la Organizacion Nacio-
nal deTrasplantes.
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Articulo 34. Sistema de biovigilancia.

1. Desde la entrada en vigor de este real decreto fun-
cionara un sistema de biovigilancia que permitira notifi-
car, registrar y transmitir informacion sobre los efectos y
reacciones adversas graves que puedan haber influido o
pudieran influir en la calidad y seguridad de las células y
te]ldos y que puedan atribuirse a los procesos de obten-
cion, evaluacion, procesamiento, almacenamiento y dis-
tribucion de las células y tejidos, asi como toda reaccion
adversa grave observada durante o a raiz de la aplicacion
clinica de las células y/o tejidos, y que pudiera estar rela-
cionada con su calidad y seguridad.

2. En tanto no se regule de forma distinta, la red de
coordinacion de trasplantes de las comunidades autono-
mas y de la Administracion General del Estado funcionara
como red de biovigilancia.

3. Todos los centros o unidades que obtengan y apli-
quen células o tejidos asi como los establecimientos de
tejidos deberdn comunicar la existencia de cualquier
evento o reaccion adversa en la forma y en los términos
establecidos en el anexo VI, a través de la mencionada
red de coordinacion de trasplantes.

4. Los establecimientos de tejidos que procesen o
preserven tejidos que puedan verse afectados por alguna
reaccion o efecto adverso grave deberan emitir un
informe detallado de las posibles causas y de las conse-
cuencias, asi como de las medidas adoptadas y de las que
se vayan a adoptar.

5. La Organizacion Nacional de Trasplantes es res-
ponsable de la comunicacion de la existencia de efectos
adversos graves que pudieran afectar a otros Estados
miembros a través del sistema de notificacion que esta-
blezca la Comision Europea. Asimismo, notificara a las
unidades autonomicas de coordinacion de trasplantes
donde se ubiquen los establecimientos de tejidos afecta-
dos o que pudieran estar afectados por un efecto adverso
grave ocurrido en otro pais, toda la informacién relativa a
dicho evento.

6. Los establecimientos de tejidos son responsables
de garantizar que existe un procedimiento rapido, preciso
y verificable que permita retirar de la distribucion todo
producto que pueda estar relacionado con un efecto
adverso grave.

CAPITULOVI

Inspeccidn, evaluacion y acreditacién e infracciones
y sanciones
Articulo 35. Inspeccion y evaluacion.

1. Las autoridades competentes de las comunidades
auténomas efectuaran inspecciones periodicas para
garantizar que los establecimientos de tejidos autorizados
en el ambito de sus competencias cumplen los requisitos
de este real decreto y aplican las medidas de control de
calidad exigidas en él.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a través de su Comisién deTrasplantes y Medicina
Regeneratlva aprobara un plan de inspecciones a inicia-
tiva de la Organizacion Nacional de Trasplantes y las uni-
dades de coordinacion de trasplantes de las comunidades
autonomas, en el que se contemplaran las inspecciones
periddicas previstas en el apartado anterior.

3. La Comision deTrasplantes y Medicina Regenera-
tiva elevara para informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud los criterios generales que
aseguren que las condiciones de realizacion de las inspec-
ciones, las medidas de control y la formacion y la cualifi-
cacion de los profesionales encargados de ellas, se reali-
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zan con un nivel minimo y homogéneo de competencia y
resultados.

4. Elintervalo entre dos inspecciones regulares sera
de dos afios.

5. Las autoridades competentes de las comunidades
autdonomas organizaran las inspecciones extraordinarias
y la aplicacién de las medidas de control que consideren
necesarias ante un efecto o reaccion adversa grave. Asi-
mismo, organizaran inspecciones extraordinarias y apli-
caran medidas de control en caso necesario, a peticion
justificada de la autoridad competente de otro Estado
miembro de la Unién Europea, o de la Comision.

6. La inspeccion no soélo afectara a los estableci-
mientos de tejidos sino también a todos aquellos terceros
con los que existan relaciones contractuales, e implicara
el examen, evaluacion y verificacion de cualqmer infraes-
tructura, equipamiento, informacion, documento o regis-
tro relacionado con lo regulado en este real decreto.

7 Las peticiones de inspeccion extraordinaria de
otro Estado miembro o de la Comision deberan canali-
zarse a traves de la Organizacion Nacional deTrasplantes,
quien sera asi mismo responsable de trasladar al Estado
peticionario o a la Comision el informe con el resultado de
la inspeccidn y las medidas de control aplicadas.

Articulo 36. Evaluacion y acreditacion de excelencia de
centros y servicios.

1. La autoridad competente de cada comunidad
autonoma llevara a cabo los programas de evaluacion y
acreditacion de los centros y servicios de obtencion, pro-
cesamiento, distribucion e implante de células y tejidos
de acuerdo con los criterios a las que se hace referencia
en el apartado siguiente.

2. La Comision de Trasplantes y Medicina Regenera-
tiva elevara para informe del Consejo Interterritorial del
Sistema MNacional de Salud los criterios generales sobre
las condiciones de evaluacion y acreditacion de centros y
servicios.

3. La autoridad competente de cada comunidad
autonoma informara periodicamente a la Organizacion
Nacional de Trasplantes, con frecuencia al menos anual,
sobre la actividad de evaluacion y acreditacion de los cen-
tros y servicios y sus resultados.

4. Segun lo previsto en el articulo 70.2.d) de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes, previo acuerdo de la
Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
podra actuar como entidad técnica para la evaluacion y
acreditacion de los centros y servicios autorizados al
amparo de lo establecido en este real decreto.

Articulo 37 Infracciones y sanciones.

Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar
de aplicacién, las infracciones cometidas contra lo dis-
puesto en este real decreto y sus disposiciones de desa-
rrollo tendran Ia consideracion de infraccion en materia
de sanidad, seguin lo previsto en el capitulo VI del Titulo |
de la Ley 14!1986 de 25 de abril, General de Sanidad, y en
las demas disposiciones que resulten de aplicacion.

En las infracciones en materia de utilizacién de fiche-
ros que contengan datos personales se estara a lo dis-
puesto en elTitulo VIl de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Disposicion transitoria primera. Sistema de transmisicn
de informacion.

La Organizacién Nacional de Trasplantes desarrollara,
en un plazo no superior a seis meses desde la entrada en
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vigor de este real decreto, el sistema de transmision de la
informacion previsto en el articulo 30. 2, que incluira las
herramientas técnicas necesarias para proteger dicha
informacion contra una destruccion acecidental o ilicita, o
la alteracion, difusion o acceso no autorizado. Una vez
desarrollade e implantado dicho sistema, las unidades de
coordinacion de transplantes de las comunidades autono-
mas procederan al envio de la informacion en los térmi-
nos previstos en el articulo mencionado.

Disposicion transitoria segunda. Plazo de adaptacion.

Los centros y establecimientos que a la entrada en
vigor de este real decreto se encuentren autorizados para
realizar las actividades reguladas en el mismo dispondran
de un plazo de 12 meses desde su entrada en vigor para
adecuarse a sus disposiciones.

En el caso de no haberse producido la adaptacion en
este plazo, las autorizaciones de estos centros y estableci-
mientos se entenderan revocadas, sin perjuicio de las
sanciones en que pudiesen incurrir en el supuesto de
seguir realizando las actividades reguladas por este real
decreto.

Disposicién transitoria tercera. Acuerdo Marco entre el
Ministerio de Sanidad y la Fundacion Internacional
wJosé Carreras».

El Acuerdo Marco de 13 de junio de 1994 suscrito
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y la Fundacién
Internacional «José Carrerasn para el trasplante de
médula ésea de donantes no emparentados, mantendra
su validez a la entrada en vigor de este real decreto.

El Ministerio de Sanidad y Consumo tomara las medi-
das necesarias para asegurar que los contenidos que se
regulan en dicho Acuerdo se adaptan a las previsiones
contenidas en este real decreto.
Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo previsto en este real
decreto vy, en particular, el Real Decreto 411/1996, de 1 de
marzo, por el que se regulan las actividades relativas a la
utilizacion de tejidos humanos.

Disposicion final primera.  Titulo competencial.

Este real decreto tiene caracter basico y se dicta al
amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16." de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia sobre
bases y coordinacion general de |a sanidad. Se exceptian
de lo anterior el articulo 23, que se dicta al amparo de la
competencia exclusiva del Estado en materia de sanidad
exterior y el articulo 29, que se dicta al amparo de lo dis-
puesto en el articulo 149.1.15.7, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de fomento y coordina-
cion general de la investigacion cientifica y técnica.
Disposicion final segunda. [ncorporacion de derecho de
la Union Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al ordena-
miento juridico espanol la Directiva 2004/23/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de
seguridad para la donacion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento vy la
distribucion de células y tejidos humanos, asi como la
Directiva 2006/17/CE de la Comision, de 8 de febrero
de 2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del
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Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a deter-
minados requisitos técnicos para la donacién, la obten-
cidon y la evaluacion de células y tejidos humanos.
Disposicion final tercera. Facultad de desarrollo.

Se habilita al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y
aplicacion de este real decreto, asi como para la modifica-
cion de sus anexos, con el fin de adecuarlos al avance de

los conocimientos cientificos y técnicos o para adaptarlos
a la normativa comunitaria.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

~ El presente real decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
EStadO):.

Dado en Madrid, el 10 de noviembre de 20086.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Consumo,
ELENA SALGADO MENDEZ

ANEXO |

Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones
de establecimientos de tejidos y centros o unidades de
obtencidn y aplicacion de células y tejidos

1. Losrequisitosy condiciones minimas para la auto-
rizacion de centros sanitarios para obtener células y teji-
dos humanos para su uso en humanos son:

a) Disponer de una unidad médico quirdurgica espe-
cializada en la practica de la extraccion 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, debera
existir una relacion establecida con el equipo de coordina-
cion de trasplantes.

¢) Cuando el destino de las células o tejidos extrai-
dos sea su derivacion a un establecimiento de tejidos para
su procesamiento, debera existir un acuerdo de colabora-
cidén que incluird un protocolo consensuado con dicho
establecimiento, en el que figuren las condiciones de
obtencion, preparacion y transporte de los tejidos o célu-
las hasta su llegada al establecimiento de procesamiento.

d} Cuando el destino de las células o tejidos sea su
transformaciéon debera haber un convenio de colabora-
cién con la entidad responsable de dicha transformacién
conocido y autorizado por la autoridad competente de la
correspondiente comunidad autonoma.

e) Disponer de la infraestructura y personal adecua-
dos para la correcta evaluacion del donante y garantizar la
realizacion de los estudios pertinentes para descartar la
presencia de enfermedades transmisibles, segun lo esti-
pulado en los anexos ll, lll y IV. Se designara la persona
responsable de los procedimientos de evaluacion del
donante.

f) Disponer de procedimiento operativo estandari-
zado para la correcta verificacion de:

1.° La identidad del donante.

2.° Losrequerimientos de la autorizacion.

3. Los criterios de seleccion y evaluacion.

4.° La realizacion de los tests de laboratorio requeri-
dos para la evaluacion y seleccion,
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g) Disponer de las instalaciones y medios necesarios
para garantizar las condiciones de extraccion, prepara-
cidn y transporte de las células o tejidos, segun el proto-
colo referido en el apartado c).

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

1) Tener establecidas documentalmente las relacio-
nes y condiciones de extraccion 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 res-
tringido 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 prue-
bas realizadas y caracteristicas de los donantes, especifi-
candose la fecha de realizacion y el resultado de las mis-
mas, de forma que se permita el adecuado seguimiento
de la informacién, en caso necesario, conforme a lo pre-
visto en los articulos 13y 31.

k) Mantener un archivo de sueros de los donantes
alogénicos o potencialmente alogénicos {(muestras reco-
gidas para un hipotético uso autologo sin indicacion tera-
péutica actual) durante, al menos, 10 afnos a partir de la
ultima aplicacion clinica o de la fecha de caducidad de las
células/tejidos, con el fin de realizar controles biolégicos
en caso necesario. En el caso de las células reproducto-
ras, el archivo de sueros se mantendra durante dos anos
a partir de la Gltima transferencia.

I} Disponer de un procedimiento operativo estanda-
rizado para el envasado, etiquetado y transporte de las
células y/o tejidos hasta el punto de destino (estableci-
mientos de tejidos y equipos de trasplante en el caso de
distribucion directa).

2. Los requisitos técnicos exigidos para optar a la
autorizacion como establecimiento de tejidos son:

a) En cuanto a la organizacion y direccion:

1.° Ademas del Director del establecimiento se debe
designar un responsable técnico conforme a lo estable-
cido en el articulo 17.

2.° Disponer de una estructura organizativa y régi-
men de funcionamiento adecuados en los que se definan
claramente las relaciones de dependencia y las responsa-
bilidades de cada puesto de trabajo, y que se adecla a las
actividades para los que se solicita la autorizacion.

3. Deben existir procedimientos operativos estan-
darizados de todas las actividades para las que se opta a
la autorizacion.

4.° El establecimiento de tejidos debe dotarse de un
equipo medico o tener acceso disponible a un apoyo
medico que pueda revisar, supervisar, analizar vy, si es
necesario, promover determlnados cambios en las activi-
dades médicas del establecimiento, como son: seleccion
del donante, evaluacion de riesgo de los tejidos/células,
dlSpOthlhdad de tejidos o células en casos excepciona-
les, revision y evaluacion del seguimiento de los tejidos/
células distribuidos para su aplicacion o relaciones con
los centros o unidades de aplicacion entre otras.

5.2 Deben disponer de un sistema de gestion de cali-
dad aplicadas a todas las actividades a cuya autorizacion
opta el Establecimiento de tejidos en las condiciones que
marca el articulo 16.

6. Deben existir procedimientos de minimizacion de
los riesgos inherentes al manejo de material biolégico a la
vez que se mantiene un adecuado nivel de calidad y segu-
ridad de las células y tejidos. Deben cubrirse en este
punto todas las actividades técnicas del procesamiento
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de células y tejidos del establecimiento, las condiciones
ambientales y las condiciones higiénico sanitarias del
personal del establecimiento.

7° Debe existir un procedimiento documentado que
asegure la identificacion de todos los tejidos y células en
cualquier fase de la actividad para la cual se solicita la
autorizacion. Este procedimiento de identificacion debe
compatibilizarse con el sistema de codificacion estatal
que se establece en el capitulo VI.

b) Encuanto a personal:

1.° Disponer de personal suficiente y suficientemente
preparado para llevar a cabo las actividades para las que
solicita la autorizacion.

2. Disponer de una descripcion detallada del perfil
de los puestos de trabajo, tareas, responsabilidades y
relaciones con otros puestos de traba]o

3. Disponer de un programa de formacién conti-
nuada para el personal del establecimiento de tejidos que
asegure que cada trabajador:

i} Tiene suficiente competencia para el desarrollo de
las tareas que le son encomendadas.

i) Tiene el conocimiento y la experiencia adecuados
para entender los procesos cientificos técnicos que estan
en relacion con las tareas que le son asignadas.

i) Conoce la estructura organizativa, el régimen de
funcionamiento y el sistema de calidad del estableci-
miento.

v} Conoce las normas higiénico-sanitarias del esta-
blecimiento en relacion con las actividades que alli se
llevan a cabo.

v) Estd adecuadamente informado de los aspectos
éticos y legales y de las normas de correcta practica en
relacion con las actividades del establecimiento.

c¢) Encuanto a equipo y material:

1.° Todo el equipo y el material utilizado debe estar
disenado y mantenido especificamente para el proposito
que se persigue, minimizandose cualquier riesgo para los
receptores o para el personal que trabaja en el estableci-
miento.

2. Los equipos criticos deben ser identificados
como tales Se deben inspeccionar de forma periédica y/o
regular y se deben adoptar las medidas preventivas ade-
cuadas de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Cuando el equipamiento pueda afectar a procesos criticos
0 a parametros que marcan las condiciones de almacena-
miento o preservacion (temperatura, presion, contaje de
particulas, niveles de contaminacion, etc.) se debe identi-
ficar como tal. En estos casos se estableceran los siste-
mas de monitorizacion, control y alerta, alarmas y medi-
das de correccion que sean mas adecuadas y requeridas
para detectar un mal funcionamiento, el peligro de una
desviacion inaceptable o un defecto, y se debe asegurar
que los parametros criticos se mantienen en limites acep-
tables todo el tiempo.

3.° Todo equipamiento nuevo o reparado debe ser
evaluado en el momento de su instalacion y debe ser vali-
dado antes de ser utilizado. La informacion relativa a
todos los resultados de estas evaluaciones debe reco-
gerse y custodiarse.

4.° Las actividades de mantenimiento, limpieza, des-
infeccidn, saneamiento y revision del equipamiento cri-
tico deben figurar en procedimientos documentados, se
deben llevar a cabo de forma regular y la informacion
sobre el desarrollo de estos procedimientos se recogeray
custodiara adecuadamente.

5. Se debe disponer de procedimientos documenta-
dos para el funcionamiento de cada uno de los equipos
criticos donde se detallaran las acciones que se deben
emprender en caso de malfuncionamiento o fallo.
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6.° Los procedimientos operativos de las activida-
des para las que se solicita la autorizacion deben incluir
las especificaciones de los equipos criticos y de los reac-
tivos. Se incluiran las especificaciones de los aditivos
(i.e. soluciones) y los materiales de embalaje. Los reacti-
vos y materiales criticos deberan cumplir las especifica-
ciones del Real Decreto 414/1986, de 1 de marzo, por el
que ser regulan los productos sanitarios y el Real Decreto
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanita-
rios para diagnosticos in vitro.

d) En cuanto a infraestructura y locales:

1. Disponer del local y las infraestructuras necesa-
rias para llevar a cabo las actividades para las que se
solicita la autorizacion.

2.° Cuando estas actividades incluyan el procesa-
miento de células o tejidos en condiciones de exposicion
abierta, se deberan especificar las condiciones de calidad
de aire y limpieza que exigen para minimizar los riesgos
de contaminacion incluyendo la contaminacion cruzada.
La efectividad de las medidas necesarias para cumplir
estas condiciones de validarse y monitorizarse.

3. Excepto en los casos especificados en el pun-
to 4.°, siempre que las células o tejidos se vayan a proce-
s0s en exposicion abierta y sin un procedimiento poste-
rior de inactivacion microbiologica se exigira una calidad
de aire con de particulas y de colonias microbiologicas
equivalente a la espemflcada como grado A en el anexo |
de la Guia Europea de Normas de Correcta Fabricacion en
el lugar del procesamiento. Para el aire ambiente del resto
del local de trabajo se exigirad una calidad adecuada para
las actividades que se van a llevar a cabo, pero, al menos,
equivalente al grado D de la Guia Europea de Normas de
Correcta Fabricacion en lo que a contaje de particulas y
colonias microbiologicas se refiere.

Se podran admitir unas condiciones mediocam-
bientales menos estrictas que las especificadas en el
punto 3. en los siguientes supuestos:

i} Cuando se vayan a aplicar procedimientos de este-
rilizacion o inactivacion microbiologica validada.

i} Cuando esté demostrado que la exposicion a un
aire ambiente de grado A tiene efectos perjudiciales sobre
las propiedades biolégicas que se requieren al
tejido/grupo celular afectado.

iii) Cuando esté demostrado que la via o procedi-
miento de aplicacion de las células o tejidos implican un
riesgo de transmision de enfermedades bacterianas o
fungicas significativamente menor que el trasplante de
células o tejidos.

iv)] Cuando no sea técnicamente posible llevar a
cabo el procesamiento de las células o tejidos en un
ambiente de grado A. Por ejemplo cuando las condiciones
de funcionamiento del equipamiento que se requiere no
son compatibles con ambiente grado A.

5. Cuando se aplique alguno de los supuestos del
apartado 4.°, se deberan especificar las condiciones del
alre ambiente en el que se debe trabajar y se debera
demostrar y documentar que esas condiciones se alcan-
zan las normas requeridas de calidad y seguridad de los
tejidos, teniendo en mente el objeto terapéutico o de apli-
caciéon y la via o modo de aplicacion de las células ylo
tejidos y la situacién inmunolégica del receptor. Debera
disponer de la equipacion y vestimenta adecuada, tanto
para la proteccion del personal como para la higiene en
todos aquellos departamentos donde sea necesario y se
acompanara de las correspondientes normas escritas de
higiene y uso.

6.° Cuando las actividades para las que se solicite la
autorizacion impliquen el almacenamiento de las células
o tejidos, se deberan especificar y definir las condiciones
de almacenamiento en cada caso, incluyendo los marge-
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nes de aquellos parametros que son relevantes para el
mantenimiento de las propiedades de las células o teji-
dos, como la temperatura, la humedad, o la calidad del
aire.

7° Las medidas de los parametros que son criticos
deben monitorizarse y controlarse y deben registrarse
para poder demostrar que se cumplen las especificacio-
nes de las condiciones de almacenamiento.

8. Debera disponerse de una infraestructura de
almacenamiento que permita claramente separar y distin-
guir aquellos tejidos y células que estan en cuarentena de
aquellos que han sido rechazados, o de los que han sido
aceptados y estan disponibles, con objeto de impedir con-
taminaciones cruzadas y mezclas simples. Segun el tejido
o célula de que se hable se requeman areas fisicamente
separadas o un sistema de segregacion seguro, pero en
todo caso debera especificarse el sistema y que con él se
cumple la norma basica de preservar las condiciones bio-
logicas y las de seguridad y calidad.

9. Deberan existir procedimientos y normas para el
acceso a los locales del establecimiento, para la circula-
cidn interna, para la higiene y mantenimiento, para la eli-
minacion de basuras y material sucio o de desecho y para
la restauracion de todos los servicios tras una situacion
de emergencia. Estos procedimientos deberan ser objeto
de control.

e) En cuanto a la documentacion, su recogida y cus-
todia:

1.° Todos los procedimientos operativos estandariza-
dos para las actividades para las que se solicita la autori-
zacion deben estar adecuadamente registrados, y la docu-
mentacion debe estar adecuadamente guardada y
custodiada. Debe haber un sistema que garantice este
punto. Los documentos deben revisarse periodicamente
y los procedimientos deben estar siempre de acuerdo con
las especificaciones béasicas de este real decreto. El sis-
tema asegurara la estandarizacion del trabajo y que todos
las fases puedan ser objeto de rastreo: codificacion, eva-
luacion de las células o tejidos y del ambiente en su caso,
obtenciéon, procesamiento, preservacion, almacena-
miento, dlsponibilidad, transporte y distribucién, y que se
tienen en mente los aspectos relacionados con el control
y gestion de la calidad.

2. Los equipos, materiales o personal que estén
involucrados en actividades criticas deben estar adecua-
damente identificados y dicha identificaciéon debe docu-
mentarse.

3. Cualquier cambio en los documentos de los pro-
cedimientos operativos o de las normas de actuacion
debe ser revisado, fechado, documentado y puesto en
marcha sin dilacion por el personal autorizado para ello.

4.° Debera existir un sistema que asegure la revision
periddica de los documentos, el registro de los cambios
introducidos y que solo las versiones actualizadas estaran
en uso.

5.2 La documentacion debe quedar registrada de
forma que sea una correcta representacion de los resulta-
dos y que resulte fiable.

6. Los registros deben ser legibles e indelebles,
pueden estar en soporte papel o transferidos a cualquier
otro sistema validado como un soporte informatico o un
microfilm.

f} En cuanto a los sistemas de calidad:

1.° Se desarrollaran auditorias con periodicidad no
inferior a la bienal para la revision de todas las actividades
para las que se ha autorizado el establecimiento de teji-
dos. El objetivo de las auditorias es verificar que se trabaja
de acuerdo a los protocolos aprobados y los requerimien-
tos de este real decreto. Tanto los hallazgos como las
medidas correctoras deben quedar documentados.

2.° El hallazgo de desviaciones de los estandares de
calidad que se hayan establecido obligara al desarrollo de
una investigacion que debe quedar documentada y que
incluya las decisiones o sugerencias sobre posibles medi-
das preventivas o correctoras.

3. El destino de las células y tejidos que entran en la
definicion de «no conformidad» se decidira de acuerdo
con procedimientos previamente establecidos y supervi-
sados por el responsable técnico y el responsable de area
de calidad. Todas las células y tejidos afectados por no
conformidades deber ser identificados y contabilizados.

4. Las acciones correctoras deben iniciarse y com-
pletarse en el momento adecuado y de manera eficaz.
Todas las acciones preventivas y correctoras estaran
documentadas y se evaluaran en cuanto a su eficacia.

5. El sistema de gestion de la calidad debe ser revi-
sado y existira un procedimiento que lo permita hacer y
que tenga el objetivo de asegurar una mejora continua y
sistematica del funcionamiento del establecimiento de
tejidos.

3. Losrequisitos para la autorizacion de actividades,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de células
y tejidos son:

a) En cuanto a procesamiento:

1. Los procesos criticos de procesamiento de célu-
las vy tejidos deben estar validados. En ningan caso las
células y tejidos deben resultar peligrosas para el recep-
tor o potencialmente ineficaces. Esta validacion se basara
en estudios realizados por el propio establecimiento de
tejidos o en datos publicados o en la evaluacion de los
resultados clinicos de las células y tejidos que han sido
distribuidos por el establecimiento en el caso de procedi-
mientos de transformacion o preparacion de tejidos que
estan consolidados.

2.° Se debe demostrar que los procesos de valida-
cién se pueden llevar a cabo en el establecimiento de
tejidos de forma efectiva y sistematica.

3. Los procedimientos deben estar documentados
como procedimientos operativos estandarizados, en ade-
lante POE, y de acuerdo a lo establecido en el aparta-
do 2.e), y debe asegurarse que las actividades se llevan a
cabo de acuerdo con estos POE.

4. Cuando vaya a aplicarse un procedimiento de
inactivacion microbiologica, éste debe estar documen-
tado, especificado y validado.

5.° Antes de introducir cualquier cambio en las acti-
vidades de procesamiento, el proceso modificado debe
validarse y documentarse.

6.° lLas actividades de procesamiento deben eva-
luarse periodicamente, para asegurar que se cumplan los
resultados deseados.

7° Las actividades para descartar aquellas células y
tejidos que no cumplen con los estandares requeridos
deben realizarse de modo que se evite la contaminacion
de otras células y tejidos, del personal del aparataje o del
loca, asi como la contaminacion medioambiental.

b) En cuanto al almacenamiento:

1.° Debe haber un sistema de inventario de células y
tejidos disenado de forma que se asegure que no se pue-
den distribuir hasta tanto no hayan satisfecho todos los
requerimientos de este real decreto. Debe haber un POE
que detalla las circunstancias, responsabilidades y proce-
dimientos para la liberacion y posterior distribucion de
tejidos y células.

2.° Todos los procedimientos de almacenamiento se
desarrollaran en condiciones controladas de forma que se
garanticen las condiciones de credibilidad, calidad y
seguridad de las células y tejidos.

3.° Existiran medios de control ambiental de las
areas de acondicionamiento y almacenamiento con el fin
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de evitar cualquier situacion que pueda afectar negativa-
mente a la funcionalidad, a la integridad o a las condicio-
nes bioldgicas de células y tejidos.

4.° El tiempo maximo de almacenamiento se debe
especificar para cada tipo de tejido o célula y condicién de
almacenamiento. El periodo determinado debe tener en
cuenta entre otras cuestiones el posible deterioro de las
propiedades de células y tejidos asi como el uso al que
van destinados.

5.2 Deben poder identificarse claramente las células
y tejidos almacenados en todas las fases del procesa-
miento en el establecimiento de tejidos y debe ser posible
distinguir claramente entre aquellas células y tejidos que
estan en cuarentena y los que estan listos para ser distri-
buidos o los que deben ser descartados.

6. Los registros de informaciéon deben recoger cla-
ramente todos los datos relativos a la evolucion y el pro-
cesamiento de forma que pueda demostrarse que se
cumplan las especificaciones de este real decreto antes
de liberar y distribuir las células y tejidos. Deben estar
disponibles todos los datos médicos, los resultados de los
tests de evaluacion, los datos de procesamiento de todos
los casos en los que era necesario un POE, debe asegu-
rarse que éste se ha llevado a cabo con rigor por las per-
sonas autorizadas para ello, y tambien que estan disponi-
bles todos los registros de los controlesge las condiciones
de almacenamiento.

Si en algun momento, un sistema informatico esta
encargado de liberar o facilitar cualquier resultado de un
test de laboratorio o una validacion, debe haber un sis-
tema de rastreo que puede dar informacion al auditor
sobre el responsable de liberar dicha informacion.

7° El responsable técnico definido en el articulo 17
debera aprobar un documento de evaluacion de riesgos
que determine el destino de todos los tejidos y células
almacenados. Este documento tendra en cuenta la eva-
luacion del donante y los criterios de seleccion y acepta-
cion de los resultados de los tests realizados, asi como
cualquier modificacion de las fases de procesamiento que
pueda mejorar la seguridad y la calidad de las células y
tejidos.

¢} En cuanto a su distribuciéon y retirada:

1.° Se deben definir las condiciones y el tiempo
maximo de transporte, que permitan mantener las propie-
dades biolagicas y funcionales de las células y tejidos.

2. El contenedor debe ser seguro y garantizar que
las células y tejidos se mantienen en las condiciones
especificadas. Todos los contenedores y recipientes de
envasado deben estar validados para el objetivo que se
persigue.

3. Cuando la distribucién la lleva a cabo un tercero
debe haber un documento acordado de contrato que ase-
gure que las condiciones de transporte requeridas se
mantienen.

4.° Debe designarse el personal que, dentro del esta-
blecimiento de tejidos, esta a cargo de la retirada, de indi-
car los motivos y la necesidad de retirar los productos y
de iniciar y coordinar las actividades necesarias para

5 ? Debe haber un procedimiento documentado que
fije el sistema para efectuar las retiradas, y que debe
incluir una clara adscripcion de responsabllsdades %
acciones que se deben iniciar, Se debe incluir la modifica-
cién correspondiente segln el anexo VII.

6. Las acciones deber ser emprendidas en tiempos
predefinidos y deben incluir el rastreo y seguimiento de
todos los tejidos o células que pueden estar implicados,
con el objetivo de localizar a cualquier donante que
pudiera haber contribuido a provocar una reaccion
adversa o efecto indeseado y retirar todos aquellos teji-
dos y células que hayan sido obtenidos de ese donante,
asi como notificarlo a los consignatarios y receptores de
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las células y tejidos de ese donante que puedan estar en
riesgo.

7% Debe haber procedimientos documentados para
el manejo de las solicitudes de células y tejidos. Las reglas
de distribucién a los pacientes o los organismos o centros
de implante deben estar documentadas y estar accesibles
para los implicados en caso de requerirlo.

8. Debe haber un sistema documentado para el
manejo de los tejidos o células devueltos al estableci-
miento de tejidos, incluyendo los criterios de aceptacion
del inventario si ello es aplicable.

d) En cuanto al etiquetado:

1. El establecimiento de tejidos debe disponer de un
sistema de etiquetado que garantice que las etiquetas o
los documentos cumplen con los siguientes requisitos de
informacion:

1) El etiquetado del contenedor primario de las
células/tejidos debe mostrar:

1} ElI namero de identificacion o codigo del
tejido/célula, el tipo de células o tejidos y el lote cuando
esto Ultimo proceda.

2} La identificacion del establecimiento de tejidos.

3} La fecha de caducidad.

4} En el caso de que sea para uso autélogo, esto
debe ir especificado: «para uso autdlogo». Ademas, se
mostrara el codigo de identificacion del donante/
receptor.

5} En el caso de donaciones dirigidas, se identificara
el receptor.

6) Cuando se conozca que las células/tejidos son
positivos para algun marcador de enfermedad infecciosa,
deberan ir identificados como muestras de riesgo: «riesgo
biologicon.

Si, por razones de espacio, no es posible incluir la
informacion referida en los puntos 4} y 5), ésta debera ser
facilitada en un documento ahadido al contenedor prima-
rio. Dicho documento debera ir embalado junto al conte-
nedor primario de forma que se asegure que permanecen
juntos.

i) La informacion que se detalla a continuacion
puede figurar en la etiqueta o bien en un documento
adjunto:

1} Descripcion, definicion vy, si fuera relevante, las
dimensiones del tejido o producto celular.

2} Morfologia y datos funcionales cuando sea rele-
vante.

3) Fecha de distribucion de las células /tejidos.

3) Determinaciones biologicas que se han llevado a
cabo en el donante y sus resultados.

4} Recomendaciones de almacenamiento.

5} Instrucciones para la apertura del contenedor,
para el embalaje y para cualquier manipulacion o recons-
titucién.,

6) Fechas de caducidad después de la apertura o
manipulacion del contenedor.

7) Instrucciones para la comunicacion de efectos o
reacciones adversas.

8) Presencia de residuos potencialmente peligrosos
{antibioticos, oxido de etileno, etc).

i) Etiguetado externo para el contenedor de envio o
transporte.

Para el envio, el contenedor primario debe ir incluido
en un contenedor de transporte adecuadamente etique-
tado. Esta etiqueta contendra, al menos, la siguiente
informacion:

_ 1} Identificacion del establecimiento de tejidos de
origen, incluyendo la direccion, el teléfono y la persona
de contacto.
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2) Identificacion del centro de implante de tejidos o
establecimiento de tejidos destino, incluyendo la direc-
cion, el teléfono y la persona de contacto.

3) La constatacion de que el paquete contiene teji-
dos o células humanas y que debe ser manejado con cui-
dado.

4) Si se envian células vivas y el mantenimiento
de la viabilidad es basico para el éxito del injerto,
como es el caso de los progenitores hematopoyéticos,
células precursoras, gametos o células embrionarias,
debe anadirse en un lugar bien visible el anuncio de:
«NO IRRADIAR».

5) Recomendaciones para las condiciones de trans-
porte {posicion, temperatura etc).

6) Instrucciones de seguridad.

7) Meétodos de congelacion o descongelacion o cual-
quier otra manipulacion necesaria cuando ello sea de
aplicacion.

4. Los requisitos especificos para optar a la autoriza-
cién como centros, o unidades de implantacion de tejidos
humanos, segin la actividad a desarrollar, son:

a) Actividades de implantacion de progenitores
hematopoyéticos, incluyéndose en ellos el implante de
precursores hematopoyéticos procedentes de médula
osea, sangre periférica, cordon umbilical u otros.

1. Se establecen como requisitos minimos especi-
ficos comunes de los centros para obtener la autoriza-
cion para los tres tipos de trasplante mencionados, los
siguientes:

1} Disponer de personal facultativo especializado
con experiencia acreditada en el trasplante de meédula
osea.

2) Garantizar la disponibilidad de un médico con
experiencia probada en el diagnostico y tratamiento de
las complicaciones del trasplante de médula dsea.

3) Disponer de personal de enfermeria con forma-
cidon en este tipo de cuidados.

4) Estar dotado de una Unidad de Cuidados Intensi-
vos, de un Servicio de Diagnastico por Imagen con dispo-
nibilidad de técnicas adecuadas y de laboratorios genera-
les adecuados.

5) Disponer de un area de aislamiento antiinfeccioso
adecuado.

6} Contar con un Servicio o Unidad de Hematolo-
gia-Hemoterapia o Banco de Sangre, que sera respon-
sable del soporte hemoterapico adecuado, de la
citoaféresis mecanizada y de la obtencion, criopreser-
vacion y almacenamiento de los progenitores hemato-
poyéticos.

7) Disponer de un Servicio o Unidad de Farmacia y/o
Nutricion capacitado para la elaboracion de soluciones
para nutricion entérica o parenteral ajustada a la situacion
de los pacientes,

8) Estar dotado de un Laboratorio de Anatomia Pato-
logica que disponga de los medios técnicos y humanos
necesarios para el diagnostico de las complicaciones aso-
ciadas al trasplante y poder realizar los posibles estudios
post-mortem.

9) Disponer de un Laboratorio de Microbiologia
donde se puedan efectuar los controles de las complica-
ciones infecciosas que presenten los pacientes,

2. Dentro de este grupo de actividades y en funcion
de los distintos tipos de trasplante para los que se solicite
autorizacion, los centros tendran que cumplir, ademas de
todos los requisitos precedentes, los siguientes:

1) La autorizacion de los centros para realizar tras-
plantes alogénicos quedara condicionada a un numero
minimo de procedimientos anuales que sera determi-
nado por la Comision deTrasplantes y Medicina Regene-

rativa del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

2} Para la realizacion de implantes alogénicos a par-
tir de donantes familiares, el centro debe cumplir, ademas
de los requisitos espemfcos comunes vy los previstos en el
apartado anterior, los siguientes:

i} Disponer de un laboratorio de histocompatibili-
dad, propio o concertado, con capacidad de determinar el
polimorfismo del com Ie]o prlnmpal de histocompatibili-
dad (MHC, HLA) para lo Fs loci A, B, C, DR y DQ en baja o
alta resolucion.

1} Disponer de un area de aislamiento que como
minimo aplique un sistema de aislamiento invertido.

3) Para la realizacion de implantes alogénicos a par-
tir de donantes no emparentados el centro, ademas de los
anteriores requisitos {autoimplantes e implante de
médula 6sea a partir de donantes familiares) debera
garantizar la disponibilidad de un Laboratorio de Histo-
compatibilidad con capacidad de determinar los loci A, B,
C, DRB1 y DQ por DNA de alta resolucidn.

b) Actividades de implante de tejidos osteo-tendino-
sos: disponer de una Unidad Quirdrgica especializada con
al menos un especialista con experiencia demostrada en
dichos trasplantes.

¢} Actividades de implante de piel: disponer de una
Unidad Quirurgica especializada con al menos un espe-
C|_alllsta con experiencia demostrada en trasplante de
piel.

d) Actividades de implante de valvulas cardiacas:
disponer de una Unidad de Cirugia especializada, con
amplia y reconocida experiencia en intervenciones con
circulacion extracorpérea, asi como de, al menos, un pro-
fesional con experiencia demostrada en la |mplantacmn
de vélvulas.

e) Actividades de implantes de segmentos vascula-
res: disponer de una Unidad de Cirugia con al menos un
especialista con experiencia en dichos trasplantes.

f) Actividades de implante de tejido ocular, inclu-
yendo cérneas, limbocorneal, esclera y otros tejidos ocu-
lares: disponer de una Unidad de Cirugia especializada
con al menos un especialista con experiencia en dichos
trasplantes.

g} Implantes de grupos celulares: disponer de la uni-
dad y equipamientos necesarios para llevar a cabo los
implantes especificos de que se trate.

ANEXO Il

Requerimientos clinicos para la evaluacién
de los donantes de celulas y tejidos

1. Donantes fallecidos.

1.1 Criterios generales de exclusion.—-Con caracter
general, los posibles donantes que cumplan alguno de los
criterios gque se mencionen a continuacion no se conside-
raran donantes validos:

a) Causa de muerte desconocida, excepto en los
casos en que se pueda realizar una autopsia y que ésta
demuestre que no se encuentra en el cadaver ningun
motivo de exclusion.

b} Historia de enfermedad no filiada.

¢} Ingesta o exposicion a algun toxico que pueda
ser transmitido, a dosis toxicas, al receptor a través de
los }telldos o células (cianuro, plomo mercurio, oro,
etc.

d) Presencia o historia de enfermedad maligna,
excepto el carcinoma primario basocelular, el carcinoma
in situ de cervix uterino y algunos de los tumores prima-
rios del sistema nervioso central en los que la evidencia
cientifica nos dice que el riesgo de transmision es acep-
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table desde el punto de vista de la seguridad y calidad.
Los donantes con enfermedades malignas pueden ser
aceptados como donantes de cornea, excepto en los
casos de retinoblastoma, neoplasias hematologlcas v
otros tumores malighos que puedan afectar al polo ante-
rior del ojo.

e) Riesgo de presentar enfermedades causadas por
priones. Este riesgo incluye los siguientes ejemplos:

1.° Diagnéstico de enfermedad de Creutzfeld-Jakob no
latrogénica o variante de enfermedad de Creutzfeld-Jakob
o historia familiar de enfermedad de Creutzfeld-Jakob no
latrogénica.

2. Historia de demencia rapidamente progresiva o
enfermedad neurolégica degenerativa de origen desco-
nocido.

3. Tratamiento previo con hormonas derivadas de la
hipofisis (i.e. hormona del crecimiento). Receptores de
duramadre, cornea o esclera. Personas sometidas a inter-
vencion quirdrgica no documentada donde pueda
haberse utilizado duramadre.

f) Infeccién activa y no controlada en el momento de
la donacion, incluyendo infeccion bacteriana e infeccion
sistémica viral parasitaria o flngica, o infeccion localizada
en los tejidos a utilizar. Los potenciales donantes con sep-
sis bacteriana pueden ser evaluados y considerados para
la extraccion de corneas si éstas se van a almacenar en
cultivos que permitan la deteccion de contaminacion bac-
teriana.

g) Historia, existencia de factores de riesgo de trans-
mision, evidencia clinica o tests de laboratorio positivos
para HIV, hepatitis B, hepatitis Cy HTLV | y Il

h) Historia de enfermedad autoinmune crénica que
pueda haber danado los tejidos a utilizar.

i} Presencia de otros factores de riesgo para trasmitir
enfermedades, teniendo en cuenta la historia de viajes y
la prevalencia local de enfermedades infecciosas.

1} Riesgo de que los tests bioldgicos puedan quedar
invalidados:

1.° Por existencia de hemodilucion {ver anexo lll).
2. Por tratamiento con inmunosupresores.

k) Presencia de signos fisicos que puedan suponer
un riesgo de transmision de enfermedad

I} Historia reciente de vacunacion con virus atenua-
dos, que puede constituir una fuente de contagio.

m} Receptores de xenotrasplante.

1.2 Criterios de exclusion especificos para la edad
pediatrica.—Ademas de lo especificado en el punto ante-
rior, que es igualmente aplicable a los donantes de
edad pediatrica, cualquier nifio nacido de madre porta-
dora o enferma de VIH o que pueda incluirse dentro de
los apartados del punto anterior debe ser excluido,
salvo que se pueda demostrar que no existe riesgo de
transmision:

a) Los donantes menores de 18 meses nacidos de
madres con marcadores positivos de VIH, hepatitis B o C
o que tengan factores de riesgo para estas enfermedades,
que hayan recibido lactancia materna en los 12 meses
previos deben descartarse independientemente de los
tests serologicos.

Los donantes menores de 18 meses nacidos de
madres con marcadores positivos de VIH, hepatitis Bo C
que no han recibido lactancia materna en los 12 meses
previos y que no presenten evidencia clinica ni historia
compatible con haber estado infectados, cuyos tests sero-
logicos sean negativos para VIH, hepatitis B o C pueden
ser aceptados como donantes.

1.3 Examen fisico externo.-Se debe realizar una
exploracién fisica detallada del cadaver para detectar si
hay signos gue puedan indicar que existe un riesgo de
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transmision de enfermedad: tumores (i.e. melanomal,
infecciones {i e. Ulceras genitales o condilomas anales),
factores de riesgo de transmision de enfermedad infec.
ciosa (signos de venopuncién, tatuajes o piercings no
filiados).

2. Donante vivo.

2.1 Donante vivo autélogo-El médico responsable
del procedimiento terapéutico debe determinar, sobre la
base de la historia clinica, la indicacion terapéutica y la
documentacion dlsponlble la justificacion para la dona-
cion y los criterios de seguridad.

Si las células o tejidos obtenidos van a ser almacena-
dos, cultivados o sometidos a algun proceso de transfor-
macion «ex vivon se realizaran los mismos tests biologicos
que los requeridos para los donantes alogénicos. Los
resultados positivos de cualquiera de los tests no impedi-
ran el reimplante de las células, los tejidos o los productos
derivados.

Ambos, paciente o su representante legal y el
médico responsable, deben firmar el documento de
donacion con arreglo a las disposiciones legales vigen-
tes y a lo establecido en el articulo 7 En dicho docu-
mento, el paciente debera reconocer que la informacion
qgue ha facilitado se ajusta a lo cierto dentro de su mar-
gen de conocimiento.

2.2 Donante vivo alogénico.-El donante se seleccio-
nara sobre la base del conocimiento de su historia clinica y
la entrevista personal realizada por el profesional médico
responsable, Esta evaluacion incluira aquellos puntos que
resulten relevantes en la identificacion y seleccion de posi-
bles donantes cuya donacion pudiera representar un
riesgo para la salud de terceros, como la posibilidad de la
transmision de enfermedades, o para su propia salud. Enel
caso de la donacion de sangre de cordén umbilical o mem-
brana amniotica, no debera haber interferencia ni compro-
miso con el cuidado y la seguridad de la madre o el recién
nacido.

Los criterios de seleccidn de donantes vivos de teji-
dos o células para uso alégenico se estableceran vy
documentaran en el establecimiento de tejidos que los
vaya a recibir, o en la unidad de trasplante, cuando se
trate de una referencia directa de las células o tejidos
del centro de obtencion al de implante. Estos criterios
incluiran los especificos de cada tejido o grupo celular
maéas los que hagan referencia al estado general del
donante, su historia clinica y de habitos sociales, y los
resultados de los tests de exploracion clinica y de labo-
ratorio designados para verificar el estado de salud del
donante.

Se seguiran los mismos criterios generales de exclu-
sion que se han especificado para los donantes fallecidos.
En casos seleccionados de trasplantes de progenitores
hematopoyéticos se podran admitir donantes con marca-
dores virales B y C positivos. En los casos de donacion de
gametos dentro de la pareja se seguiran los criterios espe-
cificados al efecto (seguin el anexo IV

Dependiendo del tejido o grupo celular se afadiran
otros criterios de exclusién:

a) Embarazo: Excepto para la donacion de progenito-
res hematopoyéticos y membrana amniotica.

b) Lactancia materna.

¢) La posibilidad de transmitir enfermedades heredi-
tarias en el caso de progenitores hematopoyéticos y
gametos.

Ambos, el donante o su representante legal y el
médico responsable, deben firmar el documento de
donacion con arreglo a las disposiciones legales vigen-
tes y a lo establecido en el articulo 7 En dicho docu-
mento, el donante debera reconocer que la informacion
que ha facilitado se ajusta a lo cierto dentro de su mar-
gen de conocimiento.
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ANEXO 1Nl

Tests de laboratorio requeridos en la evaluacion de los
donantes (excepto los donantes de células reproductoras)

1. Tests biolégicos requeridos para los donantes.

1.1 Los siguientes tests se requeriran, como minimo,
en todos los casos de donacion de células y tejidos:

HIV 1y 2: Anticuerpos Anti HIV-1, 2,

Hepatitis B: HBs Ag. Anti. Hbc.

Hepatitis C: Anticuerpos AntiHVC (en casos de proge-
nitores hematopoyéticos se requerira ademas PCR).

Sifilis: Ver 1.4.

1.2 Los tests de anticuerpos Anti HTLV | y Il se debe-
ran realizar en aquellos donantes que viven o que vienen
de zonas con una elevada incidencia de la enfermedad.
También se realizaran en los donantes que sean parejas
sexuales o hijos de personas que viven o vienen de zonas
con elevada incidencia de la enfermedad.

1.3 Cuando el test de anticuerpos Anti HB-C sea posi-
tivo y el HBsAg negativo, sera necesario realizar pruebas
adicionales para determinar si los tejidos y/o células pue-
den ser utilizados o deben ser descartados.

1.4 En algunas circunstancias se realizaran tests adi-
cionales dependiendo de la historia del donante o las
caracteristicas de las células o tejide a utilizar (CMV, T.
cruzi, toxoplasma, malaria, Dengue, VEB, HLA, RhD).

1.5 Se aplicara un algoritmo diagnostico para excluir
la presencia de infeccion activa porTreponema Pallidum:

a) Test no reactivo, especifico o no: permite la utiliza-
cion de tejidos o células.

b) Test no especifico reactivo: se debe realizar un test
especifico que, caso de ser no reactivo, permitira la utili-
zacion de tejidos o células.

c) Test especifico reactivo: se requiere una evalua-
cidn especifica del riesgo para determinar el uso o no de
las células y/o tejidos.

1.6 Para los donantes autdlogos se tendra en cuenta
lo especificado en el anexo Il punto 2.2.1.

2. Requerimientos generales de los tests biologicos.

2.1 Los tests se realizaran en laboratorios cualifica-
dos y autorizados por las autoridades competentes de la
correspondiente comunidad autonoma. Se utilizaran kits
con marcado CE, cuando estén disponibles en el mer-
cado. El tipo de test utilizado debera ser validado para el
objetivo que persigue, de acuerdo al conocimiento cienti-
fico y siguiendo las instrucciones del fabricante.

2.2 Los tests biologicos se realizaran en suero o
plasma del donante. No deben realizarse en otros fluidos,
como el humor vitreo o acuoso, salvo que esté especifica-
mente justificado.

2.3 Cuando los donantes fallecidos han recibido
transfusiones de sangre o componentes sanguineos y/o
coloides en las 48 horas precedentes al fallecimiento o
cristaloides en la hora precedente al fallecimiento debe
aplicarse el algoritmo del calculo de la hemodiluccion.
Los establecimientos de tejidos podran aceptar tejidos o
células de donantes con tasas de hemodilucion superio-
res al 50%, solo si los test de laboratorio estan validados
para muestras hemodiluidas o se encuentra alguna mues-
tra de plasma o suero extraidas previamente a las
transfusiones/infusiones.

a) Muestras de sangre «pre mortem»: si se han
infundido componentes sanguineos, sangre o coloides en
las 48 horas precedentes a la toma de muestras o crista-
loides en la hora precedente.

b} Muestras de sangre «post mortem»: si se han
infundido componentes sanguineos, sangre o coloides en

las 48 horas precedentes al fallecimiento o cristaloides en
la hora precedente al fallecimiento.

2.4 En el caso de donantes fallecidos, las muestras
de sangre deben obtenerse antes del fallecimiento. De no
ser asi, las muestras se obtendran lo antes posible, y, en
todo caso, antes de transcurridas 24 horas desde el falle-
cimiento.

2.5 Otros supuestos:

a} En el caso de donantes vivos (excepto para ceélu-
las progenitoras de médula désea y células progenitoras
de sangre periférica, por razones de indole practica), las
muestras de sangre para serologia se deben obtener en el
momento de la donacién o dentro del margen de los 7
dias siguientes a la donacion (del 0 al +7).

b) Cuando las células y/o tejidos se vayan a almace-
nar durante largos periodos, se requerira una segunda
determinacion a los 180 dias. En estos casos la «muestra
de donacion» se podra tomar en el intervalo que transcu-
rre entre los 7 dias previos y los 30 dias posteriores a la
donacion (del =7 al + 30).

¢} Cuando las celulas y/o tejidos de un donante alo-
génico no se vayan a almacenar durante largos periodos
vy no se pueda proceder a la segunda determinacion, se
aplicara el punto a).

2.6 Si se aplican técnicas de amplificacion de DNA
para la determinacion de la presencia de HIV, HBV y HLV,
no se requerird una segunda determinacion. Tampoco
serd necesaria si durante la fase de procesamiento del
tejido y/o grupo celular se incluye algan proceso validado
de inactivacion viral.

2.7 En el caso de donantes alogénicos de progenito-
res hematopoyéticos las muestras de sangre seran anali-
zadas dentro del margen de 30 dias pre extraccion.

2.8 En el caso de progenitores hematopoyéticos de
sangre de cordon umbilical se analizaran la sangre de la
madre y la sangre del cordon.

2.9 En el caso de donantes neonatos, la muestra se
obtendra de la madre para evitar procedimientos médicos
innecesarios para el nifo.

ANEXO IV

Seleccion y evaluacion del donante de células
reproductoras

1. Donacion entre miembros de la pareja para su uso
directo.

Los criterios de evaluacion clinica o de laboratorio no
se aplicaran a los casos de donacion de células reproduc-
toras entre miembros de una pareja para su uso directo.

2. Donacion entre miembros de la pareja para su uso
diferido.

Cuando las células reproductoras vayan a ser almace-
nadas o procesadas, se deberan cumplir los siguientes
criterios:

2.1 El facultativo responsable del proceso de dona-
cion de gametos debe determinar y documentar, sobre la
base de la historia clinica y la indicacion terapéutica, la
justificacion para la obtencion y los criterios de seguridad
para la madre y los hijos que pudieran resultar del pro-
ceso.

2.2 Se realizaran los siguientes tests seroldgicos
para evaluar el riesgo de contaminacién cruzada:

HIV 1 y 2: Anticuerpos Anti HIV-1, 2.

Hepatitis B: Antigeno HBs / Anticuerpos anti HBC.

Hepatitis C: Anticuerpos Anti VHC.

Cuando los resultados de los tests para HIV 1y 2 o de
la Hepatitis B o C sean positivos o no estén disponibles, o
cuando se sabe que el donante tiene algun factor de
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riesgo de transmision de estas infecciones, se debe pro-
gramar un sistema de almacenamiento aislado.

2.3 Los tests de determinacion de anticuerpos anti
HTLV I y Il se realizaran en donantes que viven o vienen de
areas con una elevada incidencia de enfermedad o cuyas
parejas sexuales o progenitores vengan o vivan en areas
de elevada incidencia de enfermedad.

2.4. En algunas circunstancias se requeriran tests adi-
cionales (malaria, toxoplasma, Tripanosoma cruzi, den-
gue, CMV, VEB, RhD)} dependiendo de la existencia de
viajes, 0 exposicion a riesgo de contagio, o de las caracte-
risticas de las células obtenidas.

25 El hecho de que los tests sean positivos no
impide necesariamente que se puedan utilizar las células
obtenidas, o los productos derivados, en casos de dona-
cidon entre personas de la misma pareja, siempre de
acuerdo a la normativa vigente.

28 Cuando el test de HIV 1y 2 o de la hepatitis B
o C sean positivos o no se disponga de los resultados, o
cuando el donante presente algun criterio de riesgo de
infeccion, se utilizard un sistema de almacenamiento
aislado.

3. Donaciones fuera de la pareja.

El uso de células reproductoras de donantes diferen-
tes a la pareja habitual debera cumplir los siguientes cri-
terios:

a) Los donantes se seleccionaran sobre la base desu
historia clinica, que debe hacer el facultativo responsable.
Esta evaluacion incluira cualquier factor que pueda resul-
tar relevante en la identificacion y seleccion de aquellas
personas cuya donacidon pueda representar un riesgo
para la salud de terceros, como la posibilidad de transmi-
tir una enfermedad, o para si mismos (i.e. induccion y/o
estimulacién de la ovulacion, sedacion, riesgos asociados
a la extraccion de évulos o consecuencias de indole psico-
logical.

b) Los donantes deben tener marcadores serologi-
cos negativos para HIV 1 y 2, HYC y HVB vy sifilis. Los
donantes de esperma deben tener, ademas, marcadores
negativos para chlamidia en una muestra de orina y por
determinacion mediante PCR.

¢} Se realizaran tests de determinacion de anticuer-
pos anti HTLV | v Il en aquellos donantes que viven o pro-
vienen de zonas con elevada incidencia de enfermedad o
cuyas parejas sexuales o progenitores viven o provienen
de areas con elevada incidencia de la enfermedad.

d) En algunas circunstancias se requeriran tests adi-
cionales dependiendo de la historia clinica del donante o
de las caracteristicas de las células o tejidos (i.e. malaria
—CMV-Tripanosoma cruzi, RhD).

e} Enelcasode donaciones autologas se aplicara lo
establecido en el anexo Il punto 2.1.

f) Se llevara a cabo una evaluacion de la carga gené-
tica en relacion a la existencia de genes autondémicos
recesivos de acuerdo al conocimiento cientifico y a la pre-
valencia conocida en la etnia del donante.

g) Se llevara a cabo una evaluacion del riesgo de
transmision de enfermedades hereditarias conocidas y
presentes en la familia. Se informara a los implicados de
los resultados obtenidos de acuerdo con lo dispuesto en
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia del informacién y documentaciéon clinica y la
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduc-
cion humana asistida. Esta informacion debera ser lo mas
completa posible en relacion a los riesgos asociados y a
las medidas adoptadas o que se puedan adoptar, y debe
ser transmitida y explicada claramente al receptor.

h) Requerimientos basicos para la realizacion de
tests biologicos.
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Los test biologicos se realizaran de acuerdo con lo
especificado en el punto 3.2 del anexo lll:

1. Las muestras de sangre se obtendran en el
momento de la donacion.

2. Las muestras de esperma se mantendran en cua-
rentena, al menos, 180 dias, tras lo cual se repetiran los
tests bioldgicos. Esta segunda evaluacion se podréa evitar
si la primera determinacion se hizo mediante test de
amplificacion de acidos nucleicos. Igualmente, se podra
evitar la segunda determinacion de tests biologicos si en
el proceso de transformacion o manejo posterior las célu-
las van a sufrir un proceso validado de inactivacion viral.

ANEXOV

Procedimientos de donacidn, extraccion de células
y tejidos y su recepcion en el establecimiento de tejidos

1. Donacion y extraccion.

1.1 Consentimiento eidentificacion del donante.-Antes
de proceder a la extraccion de las células y tejidos, el res-
ponsable del procedimiento o persona autorizada para ello,
debe confirmar y registrar:

a} Que el consentimiento para la extraccion se ha
obtenido conforme a lo establecido en la legislacion
vigente.

b} Cémo se ha realizado la identificacion del
donante.

c} Que, en el caso de donaciones de vivo, el donante
ha entendido la informacion facilitada, ha tenido la opor-
tunidad de preguntar sus dudas y ha obtenido respuestas
satisfactorias y que ha confirmado que la informacion que
ha facilitado, con respecto a su historial clinico, es cierta
hasta donde’ llega su conocimiento.

1.2 Ewvaluacion del donante.

1.2.1 El responsable del procedimiento de extraccion
o persona autorizada para ello debe recoger y registrar
toda la informacién clinica y social del donante que
resulte relevante para la evaluacion tal y como se des-
cribe en el apartado 1.4 de este anexo (documentacion del
donante).

1.2.2 En el caso de los donantes vivos se llevara a
cabo una entrevista personal durante la cual se comple-
tara un cuestionario estructurado. En el caso de los
donantes fallecidos el cuestionario se rellenard con la
ayuda de:

a) La familia o los allegados (anamnesis social y de
habitos).

b} El médico que le ha tratado.

¢} Su médico de cabecera (si procede).

d) El historial médico / los resultados de la autopsia.

1.2.3 Se llevard a cabo una exploracién fisica del
donante para detectar aquellos signos o marcas que pue-
dan ser sospechosos de transmision de enfermedad o
resulten complementarios a la informacion de la historia
clinica y que puedan obligar a evaluaciones adicionales
antes de aceptar el donante: tumores (melanomas), infec-
ciones (uUlceras genitales o condilomas anales), factores
de riesgo para padecer enfermedades transmisibles
(venopunciones), traumatismos o cicatrices de operacio-
nes recientes o antiguas.

1.2 Extraccion de células y tejidos.

1.3.1 Los procedimientos de extraccion seran los
adecuados para el tipo de donante y el tipo de células o
tejidos que se van a obtener, asi como para garantizar la
proteccion del donante.

Los procedimientos utilizados deberan garanti-
zar que se protegen las propiedades de estas células o
tejidos que se requieren para su uso clinico, y que minimi-
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zan los riesgos de contaminacion microbiologica, espe-
cialmente si las células o tejidos no van a ser objeto de
tratamiento de esterilizacion subsiguiente.

1.3.3 En el caso de donantes fallecidos, se debe
registrar el lugar de la extraccion (o se debe describir en
el informe de extraccion) que debera ser un area restrin-
gida. El equipo médico que vaya a realizar la extraccion
debera adoptar las medidas preventivas de contamina-
cion mas adecuadas en cada caso. En general, ello debe
incluir el lavado de las superficies de trabajo con solucio-
nes antisépticas, la preparacion de un campo estéril, rea-
lizar un lavado quirdrgice de manos y utilizar guantes y
batas estériles, asi como mascarilla y gorro.

1.3.4 En el caso de las extracciones de donantes
fallecidos se debe registrar la hora del fallecimiento y la
de la extraccion, registrandose el intervalo y aseguran-
dose que no se exceden los limites que garantizan que se
preservaran las caracteristicas y propiedades biologicas
de las células y tejidos.

1.3.5. Una vez se hayan extraido los tejidos o grupos
celulares de un donante fallecido, se llevara a cabo una
reconstruccion de las zonas afectadas, de manera que se
acerque lo mas posible a su apariencia anatémica previa.

Cualquier suceso que ocurra durante el proce-
dimiento de extraccién y que pueda resultar o haya resul-
tado per]udlmal para el donante, asi como cualquier
investigacion adicional derivada de estos hechos para
determinar su causa, debe ser adecuadamente recogida y
evaluada.

1.3.7 Debera haber guias de procedimiento estanda-
rizado disponibles para minimizar el riesgo de contamina-
cidn por parte de miembros del staff que pudieran estar
infectados con enfermedades transmisibles.

1.3.8 Para la extraccion de células y tejidos se utiliza-
ran instrumentos y sistemas estériles de alta calidad,
validados y/o especificamente certificados y mantenidos
regularmente para el uso al que estan destinados.

1.3.9 Cuando se utilice instrumental de multiple uso,
debera haber procedimientos estandarizados validados
disponibles para la limpieza y esterilizacion de dicho
material.

1.3.10 Siempre que sea posible se utilizaran materia-
les con certificacion UE y se entrenara adecuadamente al
staff implicado para el manejo de dicho instrumental.

1.4 Documentacion del donante.

1.4.1 Para cada donante debera prepararse un fichero
que contenga:

a) Identificacion del donante {(nombre, apellidos y
fecha de nacimiento con su equivalente |dent|f|cat|v0}

b} Enel caso de donaciones de neonatos o sangre de
cordén o cualquier otro tejido o grupo celular obtenido en
el momento del parto, se registraran el nombre y fecha de
nacimiento de la madre, la fecha de nacimiento del
donante y su nombre si se conoce.

¢) Sexo, edad, historial médico y social.

d) Resumen de la exploracion fisica.

e) Formula del calculo de hemodilucion (si pro-
cede).

f) Documento de consentimiento para la obtencion

g) Datos clinicos, resultados de los tests de laborato-
rio y cualquier otra determinacion o pruebas realizadas.

h) Resultado del informe si se ha procedido a un
examen necropsico.

i} En el caso de los progenitores hematopoyéticos se
registrara la documentacion relativa a la idoneidad del
donante para un determinado receptor.

1.4.2 El equipo de extraccion elaborara un informe
del procedimiento de extraccion del cual se enviard una
copia al establecimiento de procesamiento de tejidos. En
este informe se recogera, al menos, la siguiente informa-
cion:

a) ldentificacion, nombre y direccion del estableci-
miento de destino que va a recibir el grupo celular y/o
tejidos extraidos.

b) ldentificacion del donante, mcluyendo como se
llevado a cabo la identificacidn y quién lo hizo.

v c}] Causa, fecha y hora de la muerte (en donante falle-
cido).

d) Descripcién e identificacion de los tejidos vy célu-
las extraidos y de las muestras obtenidas para la evalua-
cion.

e) ldentificacion del responsable del grupo de
extraccion y firma del mismo.

f} Fechay hora (de comienzo y finalizacion), lugar de
la extraccion y procedlmlenta utilizado (POE, si pracede}
Descripcion del area y las condiciones en que se realizo la
extraccion (si procede).

g) Incidentes ocurridos durante la extraccion.

h) En el caso de donantes fallecidos, informacion
sobre los métodos y condiciones de la conservacion del
cadaver: si ha estado refrigerado o no, temperatura,
tiempo, comienzo y fin de la refrigeracion.

i} Reactivos y soluciones de conservacion utilizadas
{ldentificacion de lotes).

J) En el caso de donantes de esperma la informacion
minima a consignar sera:

1. Nombre del establecimiento de tejidos de des-
tino.

2.% Datos de identificacion del donante.

3.° Fecha y hora de la obtencion.

k) Lainformacidnrelativa al donante debera ser archi-
vada y protegida contra modificaciones no autorizadas,
custoJlada de forma apropiada y accesible para la autori-
dad competente, al menos hasta 30 afos después del uso
clinico o caducidad de las células o tejidos obtenidos.

1.5 Empaquetado.

1.5.1 Tras la extraccion todas las células y tejidos
seran empaquetados de forma que se minimicen los ries-
gos de contaminacion y se asegure la temperatura reque-
rida para preservar las caracteristicas y propiedades bio-
légicas y funcionales de las células y tejidos.

1.5.2 Las células y tejidos empaquetados deberan
ser transportados en contenedores adecuados para el
transporte de material biolégico y que mantenga su cali-
dad y seguridad.

1.5.3 Las muestras de tejido o sangre que acompa-
fien a las obtenidas para uso uGltimo con el fin de servir
para ulteriores tests o determinaciones analiticas, debe-
ran ir adecuadamente etiquetadas. En estas etiquetas
debe figurar la identificacion del donante y la informa-
cion relativa al lugar y el momento en que se recogio el
espécimen.

1.6 Etiquetado de los tejidos o células extraidos.

1.6.1 En los contenedores internos de células y/o teji-
dos para uso humano debe figurar una etiqueta que con-
tenga, al menos, la siguiente informacion:

a) Codigo de identificacion del donante.
b) Tipo de célula y/o tejido.

1.6.2 En el caso de que el contenedor lo permita, en
virtud de sus dimensiones, debera figurar ademas:

a) Fechay hora de la obtencion.

b) Precauciones (si procede).

c) Aditivos utilizados (si procede).

d) En caso de donaciones directas debe identificarse
el receptor.

e) En caso de donaciones autdlogas debera figurar:
«Solo para uso autdlogon.

1.7 Etiquetado del contenedor externo de trans-
porte.—En el contenedor de transporte de las células y/o
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tejidos debe figurar una etiqueta donde se especifique la
siguiente informacion:

a) «Muestra biologica de células/tejidos-Manejar
con cuidadon.

b) Identificacion del establecimiento de tejidos de
origen del tejido y/o grupo celular, incluyendo la direccion
y el teléfono y la persona de contacto para cualquier con-
tingencia.

¢} ldentificacion del establecimiento de tejidos de
destino, incluyendo la direccion y el teléfono, asi como
la persona de contacto a quien hay que entregar el con-
tenedor.

d} Fecha y hora de inicio del transporte.

e) Especificaciones para mantener las caracteristicas
biolégicas de las células o tejidos durante el transporte (si
procede).

f) Especificaciones de almacenamiento si procede
{i.e. NO CONGELAR).

a) En caso de que los tejidos o células puedan
verse afectados por los rayos X debe figurar claramente
«NO IRRADIAR».

h} En casos de productos que se conoce que son
potencialmente contaminantes o de los que se descono-
cen los resultados de los tests seroldgicos debe especifi-
carse: «RIESGO DE CONTAMINACION BIOLOGICA».

i} En el caso de donaciones autologas debe figurar
claramente «Para uso autdlogo exclusivamentes.

2. Recepcion del tejido y/o grupo celular en el esta-
blecimiento de tejidos.

2.1 Condiciones generales.—Cuando el tejido y/o
grupo celular extraido llegue al establecimiento de teji-
dos, se llevara a cabo un procedimiento documentado de
verificacion de que el envio recibido cumple con todos los
requisitos exigidos, tanto en este real decreto como en las
especificaciones del propio establecimiento de tejidos, en
relacion a las condiciones de transporte, de empaquetado
y de etiquetado, y en relacion a las muestras para ulterio-
res controles e informacion y documentacion que deben
acompanar a los tejidos y/o células.

El establecimiento de tejidos debe asegurar que los
tejidos y/o células recibidos permanecen en cuarentena
hasta que ellos mismos y toda la documentacion acompa-
fiante haya sido objeto de los analisis, controles inspeccio-
nes o verificaciones requeridos en este real decreto y en las
especificaciones del propio establecimiento. La revision de
la documentacion, asi como la consiguiente decision sobre
su aceptacion, debe ser hecha por la persona autorizada o
designada en el establecimiento de tejidos.

Cada establecimiento de tejidos debe tener un proce-
dimiento documentado para asegurar que los envios de
tejidos y/o células recibidos que no cumplen con los
requisitos establecidos, o cuya documentacion esta
incompleta o que estan a la espera de completar los resul-
tados de la evaluacion del donante, se almacenan de
forma que no haya riesgo de contaminacion para otros
tejidos ylo células preservados, almacenados o procesa-
dos en el mismo establecimiento.

2.2 Registro de datos.-Los datos que se deben regis-
trar en el establecimiento de tejidos (excepto en el caso
de la donacién de células reproductoras entre miembros
de la pareja) seran, al menos, los siguientes:

a) Consentimiento o autorizacion para la extraccion,
donde se consigne el propésito de utilizacién (uso tera-
péutico o investigacion o ambos) y cualquier instruccién
especifica para su destruccion cuando no se utilicen para
el proposito con el que se obtuvieron.

b) Los relativos a la identificacién del donante y sus
caracteristicas, incluyendo el tipo de donante y la causa
de muerte, si procede tal y como se ha descrito en la sec-
cion: «Documentacion»
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c} Los relativos a la historia clinica del donante y al
procedimiento de extraccion, tal y como se ha resenado
en el anexo correspondiente.

d) Los relativos a la exploracion fisica del donante,
los resultados de los tests de laboratorio o de cualquier
otra prueba practicada al donante, incluyendo los de la
necropsia en caso de haberse realizado.

e} El informe completo de evaluacion del donante
firmado por el responsable del proceso de evaluacion y
seleccion o persona autorizada.

f) Los relativos al procedimiento de extraccion, tal y
como se recoge en el anexo correspondiente, incluyendo
el lugar de la extraccion y la persona responsable.

g) Los tejidos y/o células que se reciben y sus carac-
teristicas.

h} En caso de tejido autélogo, es necesario especifi-
car ademas:

1.° Las caracteristicas de la lesion o proceso patolé-
gico que se va a tratar.

2.° Alergias medicamentosas o a productos que pue-
dan ser utilizados en la conservacion y procesamiento.

2.21 En el caso de cultivos celulares para uso auté-
logo se consignara ademas la informacion sobre posibles
alergias del receptor (i.e. antibioticos).

2.2.2 En el caso de las donaciones de células repro-
ductoras fuera de la pareja habitual, se consignaran ade-
mas los siguientes datos relativos a los donantes:

talla, peso, raza, color de piel (palido, moreno), color
de ojos {marron verde ambar, azul, negro), color de pelo
{rublo, castano claro, castano oscuro, pelirrojo, negro}
textura de pelo (liso, ondulado rlzadoi grupo sanguineo
y Rh.

2.2.3 En el caso de células reproductoras que van a
ser utilizadas en el seno de la pareja habitual, los datos
que se conhsignharan son:

a) Consentimiento/autorizacion para la extraccion,
donde se consigne el propdsito de utilizacion {uso
terapéutico/investigacion o ambos) y cualquier instruc-
cion especifica para su destruccion cuando no se utilicen
para el proposito con el que se obtuvieron.

Datos de identificacion del donante: tipo de
donante, edad, sexo, presencia de factores de riesgo y
causa de la muerte en caso de donantes fallecidos.

¢} Datos de identificacion de la pareja:, edad, sexo y
presencia de factores de riesgo

d) Lugar de la obtencion del grupo celular.

e} Células o tejidos obtenidos y sus caracteristicas
mas relevantes.

3. Requerimientos para la distribucion directa al cen-
tro de implante de tejidos y/o células especificos.

Excepcionalmente la unidad de Coordinacion Autono-
mica de Trasplantes y/o la ONT podra autorizar el envio
directo de algunas células o tejidos especificos desde el
centro donde se realiza la extraccion al centro de implante
para su uso inmediato. {i.e. celulas progenitoras hemato-
poyéticas, corneas, etc.). En todo caso se exigiran los
requisitos especificados en estos anexos en cuanto a la
identificacion, extraccion, empaquetado, envio, preserva-

cion y etiquetado.
ANEXO VI

Informacién minima exigida en el sistema de trazahilidad
de origen a destino de las células y tejidos humanos
obtenidos para su aplicacion en humanos

1. Informacion que debe guardar y custodiar el esta-
blecimiento de tejidos:

a} Identificacién del centro, unidad u organismo de
obtencién autorizado.
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b} Nuamero identificative dnico de donacion.
c) Fecha de obtencion.

d) Lugar de obtencion.

e) Tipo de donacion/obtencion:

1.° Fallecido -Vivo.
2.° Multitejido ~Tejido/grupo celular unico.
3. Alogénico -Autdlogo.

f) Identificacion del establecimiento de tejidos.
g) Tipo de tejido o grupo celular.

h} Numero de lote, si procede.

i} Ndmero de subparticion, si procede.

1} Fecha de caducidad.

k) Estatus del tejido/grupo celular:

1.° Disponible.

2. Descartado.

3. Cuarentena.

I} Descripcion del producto células o tejido: origen,
fases de procesamiento o transformacion aplicadas, mate-
riales y aditives que han estado o estan en contacto con las
células o tejidos y que pueden afectar a su calidad y/o segu-
ridad o cuya presencia debe tenerse en cuenta por razones
de seguridad para las personas en las que se apliquen (ie.
Presencia de antibiéticos y posibles reacciones alérgicas).

m) Etiquetado interno y externo del tejido o grupo
celular.

n) Fecha de disponibilidad.

i) Identificacién del centro o unidad de aplicacién.

2. Informacion que debe guardar y custodiar el cen-
tro o unidad de aplicacion:

a) ldentificacion del establecimiento de tejido pro-
veedor.

b) ldentificacion del responsable de la unidad o cen-
tro de aplicacion.

¢} Tipo de tejido/grupo celular.

d) Identificacion del producto.

e) Identificacion del receptor o persona en la que se
aplica el tejido o grupo celular.

f) Fecha de utilizacién, aplicacién o en su caso des-
carte y causa de no utilizacion en este Gltimo supuesto.

ANEXO VII

Sistema de codificacion de células y tejidos
Informacion contenida

1. Identificacion de la donacion:

a) ldentificacion de la donacion.
b) Identificacion del establecimiento de tejidos.

2. ldentificacion del producto:

a} Codigoe de producto basico.
b) MNuamero de particion.

¢} Fecha de caducidad.
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ANEXO Vil

Sistema de biovigilancia

FICHA DE BIOVIGILANCIA:

INCIDENTES
CENTRO QUE DECLARA: Fecha: )
COMUNIDAD AUTONOMA:
1. Persona que notifica

1.1 Identidad 1.2 Datos de contacto

DN O O T8 i i o I EZ)1 - (o) g o PR ——— B cimsmissimaiisas

ATBIIEOS  esomr iz s Sk Exmiailisssses: s s

CaRa0s sttt s Bl & e D GO s e & SR

AL o e——

2. Tejido, células, 6rgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto

2.3 N° identificacion
(referencia o n° de lote)
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3. Descripcién del incidente

3.1 Fecha de deteccion del incidente: / /

3.2 Tipo de incidente. Descripcion:

3.3 Clasificacion del incidente:

FASE EN LA CAUSA DEL INCIDENTE

QUE OCURRE | Déficit de Déficit de Fallo de Fallo de Error Otros

EL INCIDENTE | documentaciéon | identificacién | equipamiento | material humano (especificar)
Seleccion del
donante
Extraccién
Pruebas de
laboratorio
Transporte
Procesamiento
Almacenamiento
Distribuciéon
Otros
(especificar):

4. Anilisis. Acciones correctivas y preventivas

4.1 Investigacion y conclusiones

4.2 Descripcion de las medidas puestas en marcha

4.3 Fecha de informacion a la Coordinacion Autondmica: / /

Fecha y firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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FICHA DE BIOVIGILANCIA:
REACCIONES ADVERSAS

Definiciéon de reacciéon adversa: Una respuesta inesperada del donante o receptor de organos o
tejidos, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencion o trasplante de células,
tejidos u érganos, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o incapacidad o que de lugar a hospitalizaciéon o enfermedad, o las prolongue.

CENTRO QUE DECLARA: Fecha de la declaracion

COMUNIDAD AUTONOMA: / /

1. Persona que notifica

1.3 Identidad del Coordinador de trasplantes [ 1.4 Datos del Coordinador de
trasplantes

NOMDBIe. ..o

Apellidos....oooveiiiiiiii e Teléfono............... BaN i s i
E-MEI] ccmmian sn monmsen
DireCEION: s i s st e ARET e s e B s

2. Tejido, células, érgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto

2.3 N° identificacion
(referencia o n°® de lote)
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3. Paciente afectado (receptor o donante)

3.1 Donante (Cédigo de identificacion)
3.1.1 Tipo de Donante: Autdlogo USI  UNO

3.12S8exo: U H Y| 3.1.3 Fecha de nacimiento : / /

3.14 Fecha de extraccién: __/ /  |3.1.5 Hospital extractor

3.2 Receptor (Codigo de identificacion)

3.2.1 Sexo: 0 H 0 M 3.2.2 Fecha de nacimiento / / -

3.2.3 Fecha del trasplante: __ [/ / 3.2.4 Cirujano implantador

3.2.5 Servicio Hospitalario y Hospital implantador

4. Descripcion de la reaccion adversa

4.1 Fecha de deteccion de la reaccion: / /

4.2 Tipo de reaccion adversa (transmision infeccion viral, bacteriana, parasitaria, tumor,
etc.).
Descripcion:

4.3 Consecuencias efectivas o posibles. Investigacion y conclusiones finales.

4.3.1 Gravedad: [ 1 (recuperacion completa) [ 3 (secuelas mayores)
[ 2 (secuelas menores) 0 4 (muerte)

4.3.2 Imputabilidad: [ NE (no evaluable)

oo 0 (Excluida)
00 1 (Improbable)
0o 2 (Posible)

00 3 (Probable)
00 4 (Cierta)
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5. Acciones correctivas y preventivas

5.1 Descripcion de las medidas puestas en marcha

5.2 Otros coordinadores de trasplantes informados: [1 NO [l Sl (Precisar)
5.3 Otros responsables informados: [0 NO I Sl (Precisar)
5.4 Otros equipos de trasplante informados: 0 NO 0 Sl (Precisar)

5.5 Fecha de informacion a la Coordinacion Autondmica:

Fecha y firma del Coordinador que cumplimenta esta ficha




GUIA PARA TRASPLANTE DE TEJIDOS OSTEOTENDINOSOS

SOLICITUD DE AUTORIZACION O RENOVACION DE CENTROS PARA LA EXTRACCION E

IMPLANTE DE ORGANOS HUMANOS Y TEJIDOS.
[lmo. Sr. Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud. JUNTA DE ANDALUCIA
D./D?

como Director/a Gerente del Hospital
solicita sea concedida la autorizacion L1  renovacion de la autorizacién L1 para:

EXTRACCION DE ORGANOS
1.Rifidn-  dedonantevivo CJA [J1| vylodonante cadaver 1A [I1
2.Higado- dedonantevivo 1A [I1 vy/odonante cadaver 1A [11

3.Corazén- A [ 5. Pancreas - [
4. Pumon- OOA Ol 6. Otros (especificar) - [
EXTRACCION DE TEJIDOS

1. Cérneas - O 4. Vasos sanguineos - [

2. Oseo-osteotendinosos - [ 5. Valvulas cardiacas -1
3. Piel - U 6.0tros (especificar) - [1

TRASPLANTE DE ORGANOS
1.Rifidbn-  dedonantevivo CJA [ 1| vylodonante cadaver 1A [I1
2.Higado- dedonantevivo 1A [I1 vy/odonante cadaver 1A [11

3.Corazén- A [ 5. Pancreas - A Ol

4. Pumon- OOA Ol 6. Otros (especificar)- 1A [ ]

IMPLANTE DE TEJIDOS

1. Cérneas - O 4. Vasos sanguineos - [

2. Oseo-osteotendinosos - (] 5. Valvulas cardiacas - [

3. Piel - O 6 Otros (especificar) - [

PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

1. Autélogos - OA Ol 3. Alogénicos no emparentados - A Ol
2. Alogénicos emparentados -[L1A [ | 4. Otros - OA Ol

LABORATORIO DE HISTOCOMPATIBILIDAD [

Marcar con una X la opcién deseada L1 A (adulto) - L1 | (infantil)

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.

En a de de 200

EL DIRECTOR GERENTE

Fdo.;
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SOLICITUD DE AUTORIZACION O RENOVACION DE CENTROS COMO ESTABLECIMIENTO DE
TEJIDOS

[lmo. Sr. Director Gerente del Servicio Andaluz de Salud. JUNTA DE ANDALUCIA
D./Dz2

como Director/a del centro

solicita sea concedida la autorizacién para:

TEJIDO O GRUPO CELULAR Procesamiento | Preservacion | Distribucion aUtg;Jig;gién
Sl NO

Banco de condrocitos (I (Il O O (I
Cartilagos U O O O (I
Corneas O U U O ([l
Esclera O U U O ([l
Fascias U U U U U
Homoinjertos valvulares (I (Il O O (I
Huesos (I (I O O (I
Membrana amniotica O U U O ([l
Paratiroides U U U 0 U
Piel O O O O O
gt | o | s | 8 |o|@o
procedentes do corden umbitcal | U - o | oo
Tendones O U U O ([l
Vasos sanguineos l Cl O Il U
O O O O O

(] (] O O (]

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.

En a de de 200_
EL DIRECTOR GERENTE
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