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RECOMENDACIONES DE BUENA PRAXIS PARA LOS PROCEDIMIENTOS
RELACIONADOS CON LA OBTENCION Y TRASPLANTE DE TEJIDO
VASCULAR

La Comision Asesora de Obtencion y Trasplante de Tejido Vascular de la
Organizacion Catalana de Trasplantes del Servicio Catalan de Salud fue creada
en el ailo 1998 con el objetivo de elaborar, proponer y actualizar los criterios
médicos de indicacion de trasplante y de establecer protocolos destinados a
optimizar la obtencion, el procesamiento y la preservacion de tejido vascular.

Otro objetivo de la Comision Asesora es el de asesorar al Servicio Catalan de la
Salud y al Departamento de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad de
Catalufia en todas aquellas materias relacionadas con la obtenciony el trasplante
de tejido vascular.

La Comision, en colaboracion con grupos de trabajo formados por profesionales
expertos en cada una de las areas, ha elaborado este documento que tiene por
objetivo difundir los procedimientos de buena praxis recomendados para las
actividades relacionadas con la obtencién y el trasplante de tejido vascular.

Por otra parte, estas recomendaciones emanadas de la Comisién Asesora
trasladan a la préactica clinica las normas legislativas del RD 411/96, que regula
todas las actividades relacionadas con la utilizacion clinica de los tejidos de origen
humano.



SELECCION DE DONANTES DE TEJIDO VASCULAR

El tejido vascular —valvulas cardiacas y segmentos vasculares— destinado a
trasplante puede proceder de donantes en asistolia (que incluye tanto a los
donantes multiorganicos como a los donantes cadaver) y en el caso de las
valvulas cardiacas p uede proceder de donante vivo, llamado “donante domino”. El
donante dominé es un donante vivo al que se le ha realizado un trasplante
cardiaco. En algunos casos, del corazén extraido se pueden obtener alguna o
varias valvulas cardiacas aptas para el trasplante.

Los factores que pueden condicionar la seleccion de donantes para obtener tejido
vascular viable para trasplante estan basicamente determinados por la causa de
la muerte, los antecedentes personales y familiares, la historia clinica y social del
donante, la exploracion fisica y el resultado de las pruebas practicadas.

Historia clinica

Se debe hacer una valoracion exhaustiva de la historia clinica del donante
potencial, en la que deben reflejarse, ademés de su historial médico, los
antecedentes personales y familiares y los habitos sociales y sexuales del
donante.

Exploracion fisica

Se debe realizar una exploracion fisica a todo donante potencial, que debe ser
exhaustiva en todos los casos, con el objetivo de detectar signos que puedan ser
indicativos de riesgo biologico de transmision de enfermedades infecciosas

(tatuajes, piercings, punciones venosas, etc.) o de la presencia de patologia
previa y que pueden contraindicar la donacion.



CRITERIOS DE SELECCION DE DONANTES DE TEJIDO VASCULAR

El proceso de donacion y de seleccion de donantes esta sometido a diversos
factores que son ampliamente valorados por los miembros de los equipos de
coordinacion de trasplante de cada hospital que, como profesionales
responsables del proceso, hacen una valoracién previa, sistematica y cuidadosa
del donante potencial y de su historia clinica y social antes de su aceptacion.

Edad del donante

Los limites de edad establecidos son solo orientativos, ya que estan muy
condicionados por la causa de la muerte y por los antecedentes patolégicos del
donante. La decision sobre la idoneidad del donante para proceder a la extraccion
de tejido queda bajo los criterios del equipo extractor.

- Limite superior: Menores de 60 afios
- Limite inferior: Sin limite

Contraindicaciones parala donacion

Teniendo en cuenta la especificidad del tejido que se quiere obtener, se
establecen unas contraindicaciones para la donacion. Estas contraindicaciones,
gue se dividen en absolutas y relativas, deberan tenerse en cuenta antes de
aceptar a un donante para obtener tejido vascular viable para trasplante.

1. Contraindicaciones absolutas

Se consideran contraindicaciones absolutas todas las enfermedades del donante
gue pueden ser transmitidas mediante el implante del injerto al receptor y en las
gue esta transmision ha sido demostrada. Se incluyen también las patologias del
donante que pueden determinar a priori la no viabilidad del tejido.

Contraindicaciones especificas paraladonacion de segmentos vasculares
Tras valorar meticulosamente a cada donante, se consideraran excluidos de la
donacién a los donantes que reunan dos o mas de las patologias siguientes:

o Diabetes insulinodependiente

o Dislipemia conocida

o0 Fumadores con un consumo superior o igual a 20-25 cigarrillos/dia y/o

obesidad morbida
o Enfermedades de grandes vasos y/o arteriopatias periféricas

Contraindicaciones especificas parala donacion de valvulas cardiacas
o Enfermedades valvulares y/o enfermedades cardiacas congénitas
o0 Miocardiopatia hipertréfica obstructiva
o Cirugia cardiaca con afectacion valvular
o Enfermedad de Marfan

Contraindicaciones generales
0 Muerte de causa desconocida sin posibilidad de historia clinica previa o
diagndstico



o Imposibilidad de realizar el estudio seroldgico del donante (hemodilucién,
pérdida de muestras, valoracion del tiempo transcurrido desde la asistolia
hasta la extraccion de la muestra de sangre) (Anexo )

o Poblacion con datos o signos evidentes de pertenecer a grupos de riesgo
de ser portadores de VIH, hepatitis B y hepatitis C (Anexo II)

o Enfermos que han estado o estan sometidos a dialisis

Patologia infectocontagiosa sistémica
- Infecciones viricas transmisibles, independientemente de la actividad
o VIH+
0 Rabia
0 Hepatitis B
0 Hepatitis C

- Infecciones viricas activas

Toxoplasma

o0 Epstein-Barr

0 Herpes simple

0 Virus de la leucemia tipo T del adulto

o

- Infecciones bacterianas
0 Sepsis por gérmenes de alta virulencia y dificil tratamiento especifico o por
gérmenes de origen desconocido
0 Tuberculosis activa
o Sifilis activa

- Infecciones micoéticas sistémicas
- Enfermedades parasitarias activas

Enfermedades proliferativas
o Enfermedades neoplasicasy linfoproliferativas o historia previa de éstas, a
excepcion del carcinoma primario de células basales de piel, carcinomain
situ de cérvix uterino
o Valoracién de los tumores primarios del sistema nervioso segun las
normas establecidas y consensuadas por los profesionales espafioles y
europeos (Anexo III)

Enfermedades degenerativas del sistema nervioso central

o Enfermedades degenerativas del sistema nervioso central causadas por
priones o con antecedentes familiares de estas enfermedades
Creutzfeldt-Jakob
Germann-Straussler-Scheinker
Insomnio familiar fatal
Kuru
Receptores de hormona de crecimiento natural de 1963 a 1985
Receptores de duramadre

O O0OO0OO0OO0Oo



Otras enfermedades del sistema nervioso central
A pesar de que en estas enfermedades no se ha demostrado una transmisién
directa ni tampoco una supuesta etiologia virica, el hecho de que tengan una
etiologia desconocida justifica su inclusién.
0 Panencefalitis esclerosante subaguda
Leucodistrofia multifocal progresiva
Encefalitis subaguda por citomegalovirus
Encefalitis viricas
Encefalitis no filiada

O O Oo0Oo

Otras contraindicaciones
Aungue en estas enfermedades no se ha demostrado una transmisién directa, ni
tampoco la supuesta etiologia virica, la etiologia desconocida justifica su
inclusion.
0 Sindrome de Reye
Esclerosis multiple
Enfermedad de Parkinson
Esclerosis lateral amiotréfica
Enfermedad de Alzheimer

O O Oo0Oo

2. Contraindicaciones relativas parala donacion de tejido vascular

Las contraindicaciones relativas incluyen patologias, alteraciones y exposiciones
del donante, que deben ser valoradas por el equipo de seleccion teniendo en
cuenta tanto la posibilidad de transmision como el tipo de tejido que se ha de
obtener y la finalidad clinica de utilizacion.

Historia de enfermedades autoinmunes y del tejido conectivo

Exposicion significativa a sustancias toxicas que puedan ser transmisibles
Antecedentes de sifilis

Valoracion de los donantes con sospecha de pertenecer a grupos de
riesgo de ser portadores de VIH, hepatitis B y/o hepatitis C y estar en el
periodo ventana (Anexo II)

OO0 0O



CRIBADO SEROLOGICO Y BACTERIOLOGICO DEL DONANTE

El estudio seroldgico y bacteriolégico comple menta la seleccion del donante, ya
gue busca la seguridad ante la posibilidad de transmision de enfermedades
infecciosas.

Obtencion de las muestras de sangre

Es recomendable obtener las muestras de sangre lo mas pronto posible y en todo
caso siempre antes de las 6 horas después de la muerte, ya que la hemolisis y los
productos de degradacion tisular pueden ser causa de falsos positivos en las
pruebas de cribado seroldgico.

En los donantes menores de tres meses pueden ser validas las muestras de
sangre de la madre.

Seroteca
El suero del donante debe ser almacenado y congelado en la forma adecuada y
con su correspondiente identificacion. Se ha de conservar durante un periodo
minimo de cinco afios, desde el momento de la utilizacién del Gltimo injerto del
donante, para poder hacer los posibles controles bioldgicos posteriores al
implante.

Cribado serolégico
1. Se recomienda incluir como minimo las siguientes determinaciones, que, en
caso de resultar positivas, se consideraran excluyentes para la donacion:
a) Antigeno de superficie para la hepatitis B (HBSAQ)
b) Anticuerpos para el virus de la hepatitis C (VHC)
c) Anticuerpos para el virus de inmunodeficiencia humana (VIH 1y 2)
d) Sifilis
e) Anticuerpos para el virus de la leucemia de células T (HTLV 1y2). Se
recomienda hacer esta prueba ante la sospecha de factores de riesgo en
el donante, como pueden ser inmigrantes o nhativos y sus compafneros
sexuales que procedan o hayan vivido en zonas de incidencia como Africa,
Australia, el Caribe o Japon.

2. Deben someterse a valoracion los resultados positivos de:
a) Anticuerpos para el antigeno core de la hepatitis B (HBcAc). Si el HBCAc
es positivo y el antigeno de superficie (HBsAQ) es negativo, se deben
determinar los anticuerpos contra el HBsAg. Si los anticuerpos contra el
HBsAg son positivos, se puede considerar al donante recuperado de una
infeccion y el tejido, una vez valorado, se podria considerar apto. Si los
anticuerpos contra el HBsAg son negativos, se debe descartar el tejido.
b) Anticuerpos para citomegalovirus (CMV)
c) Anticuerpos para el virus de Epstein-Barr (VEB)
d) Anticuerpos para Toxoplama gondii
e) Brucelosis

3. Para minimizar los riesgos de falsos negativos obtenidos en el periodo ventana,
ademas del estudio minucioso de la historia clinica y social del donante, se

pueden adoptar algunas de las alternativas siguientes:
I) Hacer las determinaciones para VIH, VHB y VHC, mediante la técnica



PCR (Polimerasa Chaine Reaction) o antigeno P 24. Un resultado positivo
es suficiente para excluir al donante.

II) Repeticion de las determinaciones minimas establecidas para el VIH y
VHC a los 180 dias de la donacion, si no se han realizado mediante las
técnicas mencionadas en el punto anterior. En el donante multiorganico se
pueden hacer el seguimiento y la repeticién de las pruebas analiticas en
los receptores de los 6rganos. En el donante domind, estas pruebas se
pueden repetir en el propio donante.

4. Otras pruebas opcionales
a) Hemograma vy férmula leucocitaria, para descartar posibles
enfermedades hematoldgicas.
b) Bioquimica hepéatica para descartar infecciones hepaticas, agudas o
cronicas que no consten en la historia clinica.
c) Determinacion de lal3 HCG para descartar procesos tumorales tanto en
el hombre como en la mujer (por ejemplo, coriocarcinoma, tumor testicular
de origen embrionario...).
d) Grupo sanguineo y antigeno rhesus (Rh [D]). Los tejidos procedentes de
donante Rh positivo no deben ser implantados en mujeres con Rh negativo
y edad potencial de embarazo.

En las valvulas cardiacas obtenidas de un donante domind, se recomiendan
controles adicionales, si hay evidencia o se sospecha infeccion por clamidia,
coxiella o enterovirus.

Estudio bacteriolégico - Hemocultivos

La sangre para hacer los hemocultivos se obtiene mediante venopuncion y en el
minimo tiempo después de la muerte posible. Los hemocultivos se deben hacer
para gérmenes aerobios, anaerobios y hongos. Los datos obtenidos deben
guedar registrados en el banco y/o en la historia clinica del donante.
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DONACION Y OBTENCION DE TEJIDO VASCULAR

Certificacion de la muerte

Tanto si el donante potencial es un donante multiorganico como si es un donante
de tejidos, el certificado d e defuncion debe ser emitido y firmado por un facultativo
ajeno al equipo extractor.

En los casos de fallecimientos sometidos a investigacion judicial, se contara con
la autorizacion legal competente antes de proceder a la extraccion.

Consentimiento informado para la donacidn

Una vez comprobada la muerte del donante potencial y su causa, se debe
informar a la familia sobre la posibilidad de donacion vy, si ésta acepta, hay que
solicitar el consentimiento informado. El consentimiento informado debe estar
firmado por los familiares del donante o por su representante legal y por el médico
gue lo solicita. El consentimiento firmado debe archivarse en la historia clinica del
donante.

Identificacion del donante

Se debe poner especial atencién en la correcta identificacion del donante antes
de proceder a la extraccion del tejido. Se debe comprobar la documentacion
adjunta que ha de incluir: el certificado de defuncion y el consentimiento
informado. En caso de existir una investigacion judicial en curso, se debe contar
con el correspondiente permiso de la autoridad judicial.

Configuracion anatomica del donante después de la extraccion
Al finalizar la extraccion, es obligatorio recuperar la configuracién anatémica del
donante.

11



PROCEDIMIENTOS DE EXTRACCION DE TEJIDO VASCULAR

El equipo de extraccion debe estar coordinado con el equipo de coordinacion de
trasplante del hospital, tanto para valorar la idoneidad del donante y de la
extraccidn como para establecer la coordinacion entre los equipos de extraccion
de 6rganos y/o tejidos.

El abordaje de la extraccion debe ir dirigido a optimizar el tejido que se extrae
tanto desde el punto de vista cuantitativo como cualitativo.

Tiempo de isquemia para proceder a la extraccion

Se debe documentar la hora en que se produce la asistolia, la hora de inicio y
finalizacion de la extraccion, asi como la hora de introduccion del tejido en el
liquido de conservacion.

- Tiempo aceptable de extraccién (tiempo de isquemia caliente):
0 Antes de las 24 horas después de la refrigeracion, si ésta se ha realizado
en las primeras 6 horas después de la asistolia.
0 Antes de las 12 horas posteriores a la asistolia, si el cadaver no ha sido
refrigerado.

Equipo de extraccion y necesidades logisticas

Es necesario disponer d e un quiréfano o de una sala de diseccion especificay de
personal sanitario de apoyo.

El equipo de extraccién debe estar formado por dos cirujanos con suficiente
capacitacion quirargica, adiestrados y con experiencia en la extraccion de tejido
vascular.

El hospital debe facilitar al equipo extractor la logistica oportuna, incluyendo la
disponibilidad de personal sanitario de apoyo.

Metodologia de extraccion

En la extraccion de tejido de donante multiorganico hay que tener en cuenta que
el equipo extractor debe coordinarse con los equipos extractores de 6rganos,
tanto para controlar el tiempo de isquemia como para acordar la metodologia de
extraccion, que debe ir dirigida a optimizar el tejido que se quiere obtener.

Si se trata de un donante tan so6lo de tejidos, la metodologia que se empleara la
establecera el equipo extractor, pero el abordaje de la extraccion debe ir
destinado también a conseguir una optimizacion cualitativa y cuantitativa del tejido
gue se extrae.

Antes de proceder a la extraccion del tejido, se procedera a una valoracion
macroscropica de éste, comprobando la indemnidad anatémica y la ausencia de
lesiones patoldgicas observables. Es aceptable el tejido con presencia de anillos
fibrosos

La diseccion y preparacion del injerto se debe hacer en condiciones de asepsia'y
con la menor manipulacion posible. Durante la extraccion, se recomienda dejar el
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mufon arterial lo mas largo posible con el objetivo de facilitar la manipulacién
posterior del injerto y optimizar el tejido obtenido. Una vez finalizada la extraccion,
se introducira sin dilacion el injerto en el recipiente con el liquido de conservacion
acordado con el banco de tejidos.

Coordinacion del equipo extractor con el banco

Se recomienda elaborar una ficha técnica del tejido obtenido, en la que se
detallaran sus caracteristicas y que acompafara al tejido cuando sea enviado al
banco (Anexo V).

La diseccion y preparacion del injerto para trasladarlo al banco debe hacerse en
condiciones de asepsia y con la menor manipulacion posible. Debe introducirse el
injerto sin dilacion en el recipiente con el liquido de conservacién acordado con el
banco.

Para el traslado del tejido al banco, conviene proteger el recipiente en el que se
ha depositado el injerto con una bolsa doble de plastico. El tejido debe
mantenerse a una temperatura de entre 2° C y 8° C hasta que se proceda al
procesamiento y a la preservacion. Este tiempo (tiempo de isquemia fria) no debe
exceder las 24 horas.

Nomenclator del tejido
Es recomendable utilizar un nomenclator homogéneo para identificar cada tipo de
injerto, que figurard en cada uno de los procesos en los que debe resefiarse la
identificacion del tejido.
El nomenclator recomendado es el siguiente:

- Vélvula mitral (VM)

- Arteria pulmonar, valvula pulmonar (AP - VP)

- Valvula tricaspide (VT)

- Aorta ascendente, valvula adrtica (Ao A - VA0)

- Troncos supraadrticos y/o cayado adrtico (T SAo0 ), (T SAo- C Ao), (C Ao)

- Aorta toracica (Ao T)

- Aorta abdominal (Ao A)

- Aorta infrarrenal (Ao I)

- Bifurcacion adrtica (B Ao)

- Eje iliaco / femoral / popliteo (E |- F- P)

- Arterias iliacas / eje iliaco (AA Il /E 1)

- Arteria femoral superficial (AF S)

13



PROCEDIMIENTOS DEL BANCO DE TEJIDO VASCULAR

Banco de tejidos

El banco de tejidos es la unidad funcional responsable de garantizar la calidad del
tejido y de los procedimientos que se emplearan para hacerlos viables para
trasplante, después de la obtencidén y posterior entrada en el banco hasta su
utilizacion clinica como autoimplantes o aloimplantes.

Incluye también el registro de las reacciones adversas que el tejido haya podido
producir después del trasplante y que deben ser notificadas al banco por los
profesionales que han realizado el trasplante.

Datos del donante

El tejido extraido debe acompafiarse del informe seroldgico y bacteriol6gico con el
resultado de las pruebas realizadas al donante y de las que estén pendientes de
resultados. Debe resefarse la ubicacion del suero del donante y el nombre del
responsable de su custodia.

En caso de no haberse realizado ninguna de las pruebas necesarias, el tejido
debe ir acompafiado del tubo con la sangre o el suero extraido al donante para
llevar a cabo el mencionado cribado y la posterior custodia y mantenimiento del
suero.

Datos de la extraccion y requisitos para la entrada del tejido en el banco
El tejido debe ir acompafado de una ficha técnica (Anexo 1V), que debera rellenar
el equipo extractor y el coordinador de trasplantes, en la que han de constar:
0 datos y codigo de identificacion del donante
causa de la muerte, grupo sanguineo y Rh
hora de la asistolia y de la conservacion en frio o no del cadaver
hora de finalizacion de la extraccion
conservacion del tejido o no en el refrigerador
descripcién y relacion del tejido extraido
medios de cultivo utilizados

O O0OO0OO0O0Oo

Esta ficha técnica debe ir firmada por el responsable de la extraccion o por el
médico que la ha realizado y por el coordinador de trasplantes.

Evaluacion del tejido

Al llegar el tejido al banco, se recomienda hacer una revision macroscoépica del
tejido para comprobar la indemnidad del recipiente de transporte y que las
caracteristicas anatoémicas del tejido recibido se corresponden con las anotadas
en la ficha de extraccion.

Examen histoldgico del tejido

Hacer el examen histoldgico queda a criterio del equipo extractor y/o del banco en
funcion de la sospecha de lesibn anatomopatologica y de la revision
macroscopica del tejido.

Control microbiolégico
Las pruebas que se realicen al tejido deben ir dirigidas a descartar la existencia

14



de contaminacién por bacterias aerobias, anaerobias y hongos. Estos controles
deben realizarse tanto en el propio tejido como en el liquido de conservacién en
gue se ha sumergido el tejido.

Procesamiento

La manipulacion y el procesamiento del tejido debe hacerse en una dependencia
especifica, aislada y en condiciones de asepsia, en un entorno con certificacion
de calidad de aire, trabajando sobre un soporte estéril que mantenga una
temperatura entre 2° Cy 8° C.

Debe realizarse una revision macroscopica del tejido antes de su procesamiento 'y
deben anotarse en la ficha técnica de cada pieza anatémica las caracteristicas y
medidas del tejido.

En la descripcion de las caracteristicas de los segmentos vasculares, se debe
incluir la longitud y los didmetros proximales y distales, asi como la enumeraciony
la descripcion de las colaterales.

En la descripcion de las vélvulas cardiacas, se deben anotar los diametros
internos y externos de los anillos valvulares, la longitud del segmento vascular
acompafante y el diametro distal.

Para hacer las descripciones y anotaciones de cada uno de los injertos, se
recomienda utilizar las abreviaciones del nhomenclator establecido con este
objetivo.

Se recomienda registrar el lote de todo material y producto que se utilice en
cualquier manipulacién del injerto.

Descontaminacion antibiotica

Se recomienda la incubacioén del tejido con antibiético durante un tiempo minimo
de 6 horas y un tiempo maximo de 24 horas. La solucion antibiética que se utilice
debe cubrir el espectro de bacterias aerobias, anaerobias y hongos.

Etiquetado previo a la congelacion

En el etiquetado del tejido previo a la congelacion deben constar como minimo la
fecha de preparacion, el tipo y el codigo del tejido, de manera que éste se pueda
identificar correctamente.

Criopreservacion

El proceso de criopreservacion debe realizarse de manera que se pueda
garantizar un enfriamiento progresivo del tejido, que pueda ser reproducido,
validado y controlado.

La curva de enfriamiento empleada en el proceso de congelacion debe
mantenerse en los registros y debe estar disponible para inspeccion.

En la utilizacidon de medios crioprotectores y sustancias nutritivas, se recomienda
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evitar componentes nutritivos de origen bovino.

Conservaciéon y almacenaje

Se recomienda que el tejido que tiene que conservarse se almacene con bolsa
doble y a una temperatura menor o igual a -120° C, esta temperatura debe
mantenerse constante y se deben evitar posibles fluctuaciones.

Seroteca

Es preceptivo que el tejido que entra en el banco vaya acompafiado de una
muestra de suero del donante, que se almacenara congelada como minimo
durante cinco afios, contados desde la utilizacién del ultimo injerto del donante. El
objetivo de la seroteca es el de poder hacer, si es necesario, los controles
biologicos después del implante.

La seroteca puede estar almacenada en el banco o en otro lugar del hospital. En
este caso, se ha de natificar al banco su ubicacion y el nombre del responsable de
su custodia.

Validacion de las unidades

Es responsabilidad del banco de tejidos validar la unidad para ser utilizada
para trasplante, teniendo en cuenta toda la informacion recogida del donante,
la descripcion del tejido, la existencia de seroteca y el resultado de los analisis
efectuados al donante y al tejido.

Registro de datos del banco

El objetivo del registro de datos del banco es mantener el rastro del donante y del
receptor, por lo tanto todos los datos referentes al donante, al tejido y los del
receptor del implante deben constar en un libro de registro, convenientemente
codificados para mantener los principios de confidencialidad. El registro de datos
sera confidencial, legible e indeleble en cumplimiento de lo previsto en la Ley
organica 15/99, sobre proteccion de datos de caracter personal.

Se mantendran por tiempo indefinido los datos referentes a la donacion, la
manipulacién, el almacenaje y la distribucion. Se garantizara el rastro del donante
y del receptor en cualquier fase en que se encuentre un determinado tejido.

A medida que se vaya enviando el tejido a los centros de trasplante, se afiadiran
en el registro los datos del receptor de cada unidad de tejido, la fecha de implante
y las posibles reacciones adversas que se hayan presentado en el receptor.

Los datos referentes al receptor deben ser notificados al banco por el responsable
de trasplante del centro trasplantador, después del implante, para poder mantener
el rastro del donante y del receptor.

Distribucion
La demanda de tejido al banco debe hacerse en un impreso de solicitud (AnexoV
y V1) en el que han de constar los siguientes datos:
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direccion, teléfono y fax del centro que solicita el tejido

nombre del médico trasplantador que solicita el tejido

nombre, edad, grupo sanguineo, Rh y diagndstico del receptor
fecha prevista para la intervencion

descripcién detallada de las caracteristicas del tejido solicitado

O OO0 OO0

En el impreso de solicitud deben constar los datos del banco suministrador y el
nombre del responsable que ha gestionado la solicitud y la posterior distribucion.

Antes de enviar el tejido al centro trasplantador, el responsable del banco o la
persona designada a este efecto hara una cuidadosa revision de las condiciones
especificas del tejido solicitado y validara los procedimientos utilizados para
constatar su idoneidad.

TRANSPORTE
El tejido debe introducirse en un recipiente que garantice el aislamiento y la
indemnidad mientras dura el transporte. El etiquetado exterior del recipiente de
transporte debe proporcionar informacién clara sobre el contenido y sobre las
condiciones adecuadas de traslado.
En el etiquetado externo del recipiente de transporte deben constar los siguientes
datos:

0 Es tejido humano

o Nombrey direccion del banco emisory nombre del responsable del banco

o Nombre y direccién del centro receptor y nombre del responsable de

recepcion

o Nombre y codigo de identificacion del tejido

o Condiciones de transporte

o Condiciones de almacenaje a su llegada al centro

El tejido se puede transportar descongelado y lavado en un recipiente que se
mantenga a wa temperatura entre 2° C y 8° C. Si el tejido se transporta
congelado, ya sea en hielo seco o en nitrégeno en fase de vapor, debe
garantizarse que el contenedor esta validado para mantener una temperatura de
transporte estable de-80° C, que permita garantizar la seguridad hasta su llegada
al centro trasplantador. En el recipiente de transporte deben incluirse las
correspondientes instrucciones para la posterior descongelacién del tejido.

El tejido debe ir acompafiado de informacion destinada al profesional
trasplantador, que debe incluir:
0 descripcion minuciosa de las caracteristicas del tejido
0 codigo de identificacion del donante y del tejido
o0 resultados de los correspondientes estudios seroldgicos y bacterioldgicos
0 instrucciones de utilizacion (forma de descongelacion o preparacion previa
del tejido)

Se debe hacer constar la obligatoriedad del responsable de trasplante de

reinformar al banco sobre la recepcion y el trasplante del tejido, asi como de las
incidencias que se hayan podido producir (Anexo VII).
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CENTROS DE IMPLANTE

Solicitud del tejido al banco

El responsable del implante solicitara el tejido al banco, segun el modelo de
peticion establecido por el banco de tejidos (Anexo V y VI).

El banco enviara el tejido al centro de implante acompafado de la ficha técnica
del tejido, que debe incluir el codigo del donante y del tejido, el resultado de las
pruebas analiticas realizadas, asi como las instrucciones especificas para la
preparacion del injerto antes de utilizarlo.

Preparacion del injerto antes del implante
Se recomienda hacer una comprobacién completa de la indemnidad del
contenedor de transporte y del recipiente del tejido.

Para la preparacion del injerto se deben seguir las instrucciones de preparacion
enviadas por el banco, que dependeran de las condiciones de almacenaje
utilizadas en el transporte. Una vez descongelado el tejido y hechos los lavados
pertinentes con una solucién isotonica, debe comprobarse la integridad del injerto
antes de su aplicacion.

Si por cualquier motivo el tejido solicitado se ha descongelado y no se ha
implantado, hay que tener en cuenta que no puede volver a congelarse.

Consentimiento informado del receptor

Antes de la intervencion, debe obtenerse el consentimiento informado del
receptor, tanto para la realizacibn del implante como para practicar las
determinaciones analiticas preceptivas.

En la hoja del consentimiento informado del receptor se han de detallar las
posibles complicaciones que se pueden producir tanto por la intervencién como
por la aplicacién del aloinjerto.

Determinaciones analiticas que se le practicaran al receptor

Es preceptivo el andlisis para determinar el VIH (BOE nim. 167, de 14-7-1987).
Es recomendable también la determinacion de VHB , VHC y Rh.

Registro de los datos del implante

El responsable de trasplante del centro trasplantador se responsabilizara del
registro de los datos de cada trasplante. Por un lado, los datos han de quedar
registrados en la historia clinica del receptor y, por otro, se ha de mantener un
libro de registro que ha de incluir el cédigo del donante y del tejido y los datos del
receptor.

Reinformacion al banco

El responsable de trasplante del centro trasplantador debe remitir al banco los
datos del receptor del tejido junto con los datos de la intervencién y debe notificar
al banco las posibles reacciones adversas que hayan podido presentarse en el

18



receptor del tejido. Es preceptivo que estos datos se registren en el banco tanto
para mantener el rastro del donante y del receptor como para completar el control
de calidad del banco (Anexo VII).

Seguimiento del receptor

Es conveniente hacer un seguimiento del paciente receptor del implante (Anexo
VIII y IX), teniendo en cuenta que hay que notificar al banco las posibles
incidencias observadas que puedan considerarse relacionadas con el estado del
injerto.
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INDICACIONES DE TRASPLANTE DE TEJIDO VASCULAR
Segmentos arteriales

- Sector aortoiliaco
o Infeccion de protesis sintéticas o sospecha de aneurisma adrtico micotico
o Fistulas aortoentéricas o duodenoprotésicas

- Sector femoropopliteo y sectores distales
0 Revascularizacion por isquemia critica
0 Revascularizacion en enfermo isquémico y/o infeccion protésica

En ambos casos se utilizara en situaciones en que no exista un injerto autélogo
atil. La utilizacion de la vena safena interna de la extremidad contralateral se
considera no recomendable como injerto de la extremidad contralateral cuando
aguélla tiene un indice tobillo/brazo menor a 0,5.

- Otros sectores arteriales
0 Procesos infecciosos de localizaciones diversas que obligan a hacer una
revascularizacién y en los cuales no es posible utilizar injertos autélogos.

- Accesos vasculares
o0 Infecciones de protesis sintéticas con imposibilidad de injerto autélogo o de
encontrar otras localizaciones.
o Como alternativa en pacientes con historia de accesos mdltiples, déficit de
permeabilidad y/o dificil ubicacion.

Valvulas cardiacas

Vélvula adrtica
- Sustitucién valvular adrtica aislada
o0 Endocarditis infecciosa sin complicaciones locales
o Enfermedad valvular adrtica reumatica degenerativa (estenosis o
insuficiencia)
o Enfermedad valvular atrtica con anillo adrtico de medida pequefia, para
evitar procedimientos de ampliacion anular complejos y de elevado riesgo

- Sustitucién de raiz aortica y aorta descendente
o Endocarditis infecciosa de raiz adrtica con destruccion anular y absceso
subvalvular
o Enfermedad aneurismatica aortica
o Ectasia anuloadrtica

- Correccién de cardiopatias congénitas con afectacion del tracto de salida del
ventriculo izquierdo

0 Reparacion del tronco arterial comun

o Estenosis adrtica tuneliforme
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- Reconstruccién del ventriculo derecho en la intervencién de Ross

Valvula pulmonar
- Reconstruccion del tracto de salida del ventriculo derecho
0 Atresia pulmonar en las diferentes formas de presentacion
o Intervencién de Rastelli
0 Reconstruccién ventricular derecha en el autoinjerto de valvula pulmonar
(intervencion de Ross)

- Sustitucion valvular aodrtica
o Enfermedad adrtica reumatica y/o degenerativa en ausencia de autoinjerto
aortico

Valvula mitral

- Sustitucion valvular tricuspidea
o Endocarditis infecciosa intratable
o Malformaciones congénitas

- Reparacion mitral parcial
o Endocarditis infecciosa
o Insuficiencia postraumatica
0 Lesiones reumaticas circunscritas

- Sustitucion mitral completa

21



CRITERIOS PARA LA AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE TRASPLANTE
DE TEJIDO VASCULAR

La Comision ha acordado adoptar los criterios elaborados por la OCATT basados
en la actual legislacion y utilizados por la DGRSS del Departamento d e Sanidad y
Seguridad Social para autorizar el trasplante de valvulas cardiacas y segmentos
vasculares en los centros trasplantadores.

Trasplante de tejido vascular

El hospital o centro solicitante debe estar acreditado o autorizado por el
Departamento de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad de Cataluiiay ha
de disponer de un servicio de cirugia cardiaca y/o angiologia y cirugia vascular,
suficientemente dotados tanto para realizar los trasplantes como para hacer el
seguimiento de los pacientes trasplantados.

Junto con la solicitud de autorizacién, habra que presentar la siguiente
documentacion, que posteriormente podra ser validada, mediante inspeccion, en
el propio centro:

1. Memoria del servicio solicitante, que incluya:
0 Resumen del tipo de actividad que realiza el servicio o0 servicios
o Profesionales que componen el servicio o servicios mencionados
o Nombre y curriculum del profesional responsable del trasplante de tejido
vascular del servicio o servicios trasplantadores, designado por el gerente
o director médico del hospital

2. Banco o bancos de procedencia del tejido que se va a trasplantar
0 Relacion documentada de los acuerdos establecidos con el banco o
bancos suministradores de tejido
Relacion establecida con el coordinador de trasplante del propio hospital
Modelo del consentimiento informado del receptor.
Estudio serolégico previsto para los receptores (VIH, VHB y VHC)
Protocolos de indicacion de trasplante y modalidades de tejido vascular
gue se trasplantan o implantan
Sistema previsto para reinformar al banco suministrador del tejido
o Sistema de registro y archivo de los datos de trasplante o implante
realizados y resultados de las pruebas realizadas al receptor
0 Sistematica establecida para el seguimiento evolutivo de los receptores

O O0OO0O0

(@)

3. El responsable de trasplante de tejido vascular, designado al efecto, facilitara
informacion periodica a la OCATT sobre la actividad de trasplante e implante
realizada en el centro.
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SOLICITUD O RENOVACION DE LA AUTORIZACION ADMINISTRATIVA
PARA BANCOS DE TEJIDOS (RD nim. 411/96 de 1 de marzo de 1996)

La Comision ha acordado adoptar los criterios elaborados por la OCATT basados
en la legislacion actual y utilizados por la DGRSS del Departamento de Sanidad y
Seguridad Social para autorizar los centros trasplantadores de valvulas cardiacas
y segmentos vasculares.

Para solicitar la autorizacion administrativa para un banco de tejidos sera
necesario que el centro sanitario u hospital esté previamente acreditado o
autorizado por el Departamento de Sanidad y Seguridad Social de la Generalidad
de Catalufia y debera disponer de un servicio de cirugia cardiaca y/o angiologia 'y
cirugia vascular, suficientemente dotados, tanto para realizar los trasplantes como
para llevar a cabo el seguimiento de los pacientes trasplantados.

Junto con la solicitud de autorizacién, habra que presentar la siguiente
documentacion, que posteriormente podra ser validada, mediante inspeccion, en
el propio centro:

1. Memoria que incluya:
o Ubicacion del banco
o Plan funcional del centro y descripcion detallada de los procedimientos
para los cuales solicita la autorizacion
o Descripcién de los recursos fisicos y humanos de que dispone
o Nombre y curriculum del profesional responsable del banco de tejidos
designado a tal efecto por el gerente del centro

2. Obtencion de los tejidos
En los casos en que el banco realice o gestione esta actividad, la extraccion de
tejidos se ha de realizar en centros que dispongan de autorizacion especifica,
emitida por el Departamento de Sanidad y Seguridad Social, para realizar esta
actividad. Se deben especificar los siguientes datos:
o Tipos de tejidos que se obtienen
o0 Procedencia de estos tejidos y acuerdos establecidos con el centro o los
centros extractores
0 Acuerdos establecidos con el equipo de coordinacion de trasplantes de
estos centros para la seleccién y las determinaciones seroldgicas y
bacteriol6gicas que se realizan a los donantes
0 Protocolos establecidos con el equipo 0 equipos extractores o con los
responsables de la obtencién de tejidos
o Dependencia del equipo o equipos extractores
0 Relacién de las determinaciones analiticas que se practican a los donantes

3. Procesamiento
o Tipos de tejidos que se procesan y metodologia utilizada para cada tipo de
tejido
0 Relacion de los estudios seroldgicos y bacterioldgicos previstos para cada
tipo de tejido
o Otras pruebas realizadas para garantizar la viabilidad y seguridad de los
tejidos (RX, A-P, microscopia E...)

23



4. Preservacion

o0 Meétodos de preservacion utilizados para cada tipo de tejido procesado
o0 Previsién de seroteca de los donantes y ubicacion de ésta.

5. Almacenaje
0 Sistemaética utilizada para la identificacion de cada tipo de tejido y controles
del stock de los tejidos almacenados.
o Sistema de registro de las fechas de caducidad de los tejidos

6. Registro
0 Sistema de registro y archivo de los datos del donante, del receptor y del
propio tejido, que incluya el resultado de las pruebas realizadas

7. Controles de calidad
o Descripcion de los tipos de controles de calidad previstos, para cada tejdo
en cada fase del proceso y periodicidad de aplicacion
o Sistema de validacion interna de los procedimientos aplicados vy
periodicidad de éstos

8. Distribucién
0 Relacion documentada de los acuerdos establecidos con los centros
trasplantadores para la distribucién del tejido
o Circuitos previstos para enviar los tejidos a los centros trasplantadores de
la propia comunidad autbnoma
o Sistematica prevista para suministrar tejidos a centros trasplantadores de
otras comunidades autbnomas o al extranjero

9. Transporte
0 Metodologia establecida para transportar los tejidos y sistema de
identificacion externa de éstos
o Sistema de facturacion establecido para cubrir los gastos de
procesamiento y preservacion del tejido que se ha de distribuir, que incluya
la lista de precios propuestos y los estudios econdmicos en que se basan

10. En caso de que el banco solicitante no realice todos los puntos descritos
anteriormente, tendra que detallar aquellos que tenga previsto realizar.

11. En los casos en que algunos de los puntos descritos anteriormente no se
realicen en el banco que solicita la autorizacidén, sino que sea otra entidad o
servicio los que los realicen o gestionen, se detallaran los puntos
correspondientes y los datos de la entidad o entidades responsables de estos
procesos. El banco de tejidos objeto de autorizacion administrativa sera
responsable de los procedimientos encargados y realizados por instituciones o
empresas ajenas.

12. El responsable del banco objeto de la autorizacion facilitara informacion
periddica a la OCATT sobre las actividades realizadas.
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ANEXO |

Hemodilucién. Modelo para calcular la hemodilucion*
Identificacién del donante ----------===mmmmm oo
Fecha y hora de la extraccion de sangre: PesQ-------------

Volumen plasmatico (VP)
VP = Peso del donante ------------- /0,025 = -----mmmme- ml

Volumen sanguineo (VS)
VS = Peso del donante ------------- /0,015 = ------mmme- ml

A.Volumen de sangre transfundida en las 48 horas previas alamuestrade sangre

Volumen de: Concentrado de hematies ------------------ ml
Sangre total / 48 h----=--===--mcemeemeeee mi
Sangre reconstituida ------------======----- mi
Total A ==--mmmmm e ee mi

B. Volumen total de coloides en las 48 horas previas

Volumen de: Dextrano --------------------- ml
Plasma ----------------------- ml
Plaguetas -------------------- ml
Albdmina --------------------- ml
Otros:
------------------------- ml
------------------------- ml
————————————————————————— ml
Total B --------mmommmmmmemeeen ml

C. Volumen decristaloides transfundidos durante lahorapreviaalaobtencion de
la muestra de sangre:

Volumen de: Suero saling ------------------- mi
Dextrosa -------===========------ ml
Suero de Ringer -------------- mi
Otros:
——————————————————————————— ml
——————————————————————————— ml
——————————————————————————— ml
Total C ------------mommom - ml

Determinacién de la posible hemodilucién
1. ¢Es B + C mayor que VP? Sl --mmm-- NO --------
2. ¢(Es A+ B + C mayor que VS? Sl ------- NoO --------

1) Si la respuesta a las preguntas 1 0 2 es NO, es necesario hacer el cribado seroldgico
en la muestra obtenida en el momento de la donacion.

2) Si la respuesta a cualquiera de las preguntas 1 o 2 es S, es necesario rechazar al
donante.

*FDA. Guidance for Industry and testing of donors of human tissue intended for
transplantation. 1997
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ANEXO I
(Extraido del capitulo Ill de los “Estandares de la Asociacion Espafiola de Bancos de
Tejidos” AEBT, 2002)

Factores de riesgo que deben valorarse para detectar posibles portadores
de VIH, VHB y VHC

- Personas que mantienen relaciones sexuales con parejas multiples, hombres o
mujeres durante los ultimos 12 meses.

- Personas que presentan informes o signos de inyeccidon no médica,
intravenosa, intramuscular o subcutanea de droga los Gltimos 12 meses

- Hombres y mujeres que hayan mantenido relaciones sexuales a cambio de
dinero o drogas en los 12 meses precedentes

- Personas con hemofilia o desérdenes relacionados con la coagulacion que

hayan recibido concentrados derivados de factores de coagulacion de origen
humano

- Personas que hayan sido comparieros sexuales de otros con historia de VIH,
hepatitis B y hepatitis C, con manifestaciones o factores de riesgo descritos en los
apartados anteriores durante los ultimos 12 meses

- Exposicion percutanea o contacto con herida abierta, piel no intacta o
membranas mucosas con sangre, bajo sospecha de tener un alto riesgo de
contener VIH o hepatitis de cualquier tipo los 12 meses precedentes

- Antecedentes de haber estado en presidio los Ultimos 12 meses

- Sifilis 0 gonorrea diagnosticada o tratada en los ultimos 12 meses

- Tatuajes u orificios en las orejas o corporales y/o acupuntura a menos que se
pueda garantizar que se han hecho con equipos 0 agujas estériles o no
reutilizables en los ultimos 12 meses

- Personas con antecedentes conocidos de hepatitis B, hepatitis C o de haber sido

portador de HbsAg positivo confirmado y/o anti-VHC positivo, asi como personas
con ictericia de etiologia desconocida, antes del estudio seroldgico.
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ANEXO I

Documento internacional de consenso para los criterios de evaluacién de los tumores del
sistema nervioso central, destinados a prevenir la transmisiéon de enfermedades
neoplasicas en el proceso de la donacion

No contraindican la
donacién

Valoracién de
las caracteristicas

Contraindican
ladonacién

Meningioma benigno
Adenoma pituitario
Schwanoma acustico
Craneofaringioma
Astrocitoma pilocitico (grado )
Tumor epidermoide

Quiste coloidal Il ventriculo
Papiloma de plexo coroideo
Hemangioblastoma
Ganglioma

Pineocitoma
Oligodendroglioma
Ependimoma

Teratoma maduro

Astrocitoma (grado II)

Glioblastoma multiforme
Meduloblastoma
Oligodendroglioma anaplasico
Ependimoma maligno
Pineoblastoma
Meningioma maligno
Meningioma anaplasico
Sarcoma intracraneal
Cordoma

Linfoma cerebral primario
Astrocitoma (grado Ill)
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ANEXO IV. DATOS DE EXTRACCION DEL TEJIDO
Centro extractor Tel.

Extraccién hecha por

Diay hora de la extraccion Hora de finalizacion

Lugar de almacenaje provisional Temperatura

Medios de conservacion del tejido

Datos del donante

Nombre y apellidos Caddigo

Edad _ Sexo_ GrupoABO Rh NHC

Causa de la muerte , Hora de la asistolia
Refrigeracion: Si Hora de inicio Hora de finalizacién No
Tipo de donante: Cadaver __ Multiorganico _ Efecto dominé

Serologia hecha: Si Positiva: Si NO (Deben adjuntarse los informes)

Responsable de la custodia del suero

Serologia no realizada: Tubo con suero Si No

Motivos

Datos y descripcién del tejido extraido

Caodigo Sector arterial / Corazén Observaciones Recibido

Firma del coordinador de trasplante

Firma del responsable de la extraccion

Nombre y apellidos de la persona que hace la entrega
Firma

Nombre y apellidos de la persona que recibe el tejido
Firma

Fecha y hora de entrada en el banco / / / a las
horas

Observaciones de recepcién:
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ANEXO V. SOLICITUD DE TEJIDO VASCULAR PARA TRASPLANTE. VALVULAS

CARDIACAS

(Segun recomendacion de la Comision Asesora de Obtencion y Trasplante de Tejido
Vascular DOG nam. 2565 de 27-1-1998)

Centro hospitalario solicitante

Centro Servicio

Direccidn Ciudad CP

Tel.: / Fax:

Médico solicitante Fecha de la intervencién / Hora

Nombre de la persona de contacto

Declaro tener conocimiento y aceptar las disposiciones del RD 411/96 de 1 de marzo de 1996,
relacionadas con la utilizacién de tejidos humanos para trasplante y declaro conocer que:
- En centro dispone de autorizaciéon administrativa para realizar trasplante de tejido vascular.

- Se dispone del consentimiento informado del receptor del trasplante.

- Debo aceptar el compromiso de aportar informacién al banco emisor del tejido, de las incidencias

relacionadas con el trasplante y de su evolucion.

Fecha:

Firma:

Tipo de tejido solicitado

Diametro Longitud arterial | Cayado aortico | Caodigo del tejido (debe
interno (mm) [ minima (cm) completo rellenarlo el banco)
Valvula aértica
Diametro Longitud arterial | Bifurcacion Cdbdigo del tejido (debe
interno (mm) minima (cm) completa rellenarlo el banco)
Vélvula pulmonar
Reparacion Sustitucién total | Posicion Cddigo del tejido (debe
parcial rellenarlo el banco)
Vélvula mitral
Datos del receptor
Apellidos: Nombre:
Grupo sanguineo: Rh: Edad: NHC:
Analitica previa del receptor: SI NO ¥
Resultado: AgsVHB Ac-antiVHC Ac-antiVIH 1 y 1l Sifilis Otras pruebas
Diagnéstico del receptor:
Endocarditis nativa Germen:
Endocarditis protésica: Germen:
Cardiopatia congénita: / Estenosis: / Insuficiencia:
Otros: Deben especificarse:
Técnica quirdrgica prevista
Sustitucién V. Ao. / Sustitucion V. pulmonar _ / Sustitucién V. mitral / Op. de Ross
Fecha Firma y nim. de colegiado
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ANEXO VI. SOLICITUD DE TEJIDO VASCULAR PARA TRASPLANTE. SEGMENTOS
VASCULARES

(Segun recomendacion de la Comision Asesora de Obtencion y Trasplante de Tejido
Vascular, DOG num. 2565 de 27-1-1998)

Centro hospitalario solicitante

Centro Servicio

Direccidn Ciudad CP

Tel.: / Fax:

Médico solicitante Fecha de la intervencién / Hora

Nombre de la persona de contacto

Declaro tener conocimiento y aceptar las disposiciones del RD 411/96 de 1 de marzo de 1996,

relacionadas con la utilizacion de tejidos humanos para trasplante y declaro conocer que:

- El centro dispone de autorizacién administrativa para realizar trasplante de tejido vascular.

- Se dispone del consentimiento informado del receptor del trasplante.

- Debo aceptar el compromiso de aportar informacion al banco emisor del tejido, de las incidencias
relacionadas con el trasplante y de su evolucién.

Fecha: Firma:

Tipos de tejido solicitado

Diametro Diametro distal | Longitud | Cadigo del tejido (debe
proximal (mm) | (mm) (cm) rellenarlo el banco)

Aorta ascendente

Tronco supraadrtico/cayado
aortico

Aorta toracica

Aorta abdominal

Aorta infrarrenal

Bifurcacién aértica

Eje iliaco/femoral/popliteo

Arteria iliaca/eje iliaco

Arteria femoral superficial

Datos del receptor

Apellidos: Nombre:

Grupo sanguineo:_ Rh: __ Edad: NHC: Analitica previa del receptor: SI ¥ NO y
Diagnostico:
Resultados AgsVHB __ Ac-antiVHC Ac-antiVIH 'y Il Sifilis Otras pruebas
Diagnostico del receptor

Infeccion Germen / Infeccion protésica Germen :

Trasplante hepatico | Trasplante renal / Traumatismo

Obstruccion : / Aneurisma /| Pseudoaneurisma: Otros:

Deben especificarse:

Fecha Firma y nim. de colegiado
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ANEXO VII. REINFORMACION AL BANCO DE TEJIDOS DE LOS DATOS DEL

IMPLANTE

(Segun recomendacion de la Comisién Asesora de Obtencion y Trasplante de Tejido

Vascular, DOG num. 2565 de 27-1-1998)

DATOS DE RECEPCION DEL TEJIDO
(Enviese por fax al banco de tejido al finalizar la intervencion.)

Cadigo/s del/ de los tejido/s recibido|

Nombre del paciente

Contenedor exterior precintado Sid NoO
Contenedor directo del tejido integro Si 0 No O

Temperatura del tejido en la recepcion:
Tejido descongelado en el banco: 4°C (2-8°C) Sid No O
Tejido enviado congelado: < -80° C Sid NoO

Observaciones de recepcion:

Trasplantado: Si O No O (Debe indicarse el

motivo:

Dia: Hora:

Aspecto macroscopico del tejido:

Observaciones del implante:

Médico responsable del implante:

Médico responsable de enviar la reinformacion al banco emisor:

Fecha: Hora: Firma:
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ANEXO VIII. IMPLANTE DE SEGMENTOS VASCULARES. EVOLUCION DEL
IMPLANTE

(Segun recomendacion de la Comision Asesora de Obtencion y Trasplante de Tejido
Vascular, DOG num. 2565 de 27-1-1998)

Segmentos vasculares implantados en el hospital:

Banco de procedencia del tejido CTBT TSF Otros bancos
Datos del receptor del tejido
Nombre/ Cédigo Edad H M
Fecha de la intervencion / NHC
Analiticas previas a la intervencién VIH VHB VHC GS RH
Hemocultivo Otros

Tipo de injerto

Diagnostico que motiva el implante

Médico implantador:

Evolucion del paciente después de la intervencion:
Estado del paciente en el momento del alta

Estado del paciente alos 6 meses

Estado del paciente alos 12 meses

Fallecimiento (fecha)

Estado del injerto

Funcionalidad conservada Observado en fecha
Infectado Observado en fecha

Dilatado Observado en fecha

Oclusién Observado en fecha

Roto Observado en fecha

Sustituido Fecha de la sustitucion

Observaciones

32



ANEXO IX. IMPLANTE DE VALVULAS CARDIACAS. EVOLUCION DEL IMPLANTE
(Segln recomendacion de la Comision Asesora de Obtenciéon y Trasplante de Tejido

Vascular, DOG num. 2565 de 27-1-1998)

Valvula cardiacaimplantada en el hospital

Banco de procedenciadel tejido CTBT TSF Otros bancos

Datos del receptor del tejido

Nombre/ Cédigo Edad H

Fecha de la intervencion / NHC

Determinaciones analiticas previas a la intervencion VIH VHB VHC

GS

Rh

Hemocultivo _ Otros

Tipo de valvula

Diagndstico que motiva el implante

Médico implantador

Datos del paciente:
Estado del paciente en el momento del

Estado del paciente alos 6 meses

alta

Estado del paciente a los 12 meses

Fallecimiento (fecha)

Estado del injerto

V. competente Observado en fecha
V. con estenosis Observado en fecha
V. infectada Observado en fecha
Sustitucion valvular Fecha de la sustitucion

Observaciones
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