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1. DEFINICIONES Y OBIJETIVO

Definiciones

Proceso de verificacién de identidad y caracterizacidon del donante: Serie de acciones que deben
ser llevadas a cabo por todos los agentes implicados para:

1. Verificar la identidad de un donante de drganos para trasplante que facilitara la
trazabilidad del proceso de donacidn.

2. Comprobar que se ha completado la caracterizacién del donante y de los érganos para
trasplante, asi como la transmision de dicha informacidn para garantizar la calidad y la seguridad
del proceso.

La ejecucion del proceso sucede en dos posibles escenarios, dependiendo del momento en que se
comunica la existencia de un donante a la Organizacién Nacional de Trasplantes (en adelante, ONT),
gue se plasmaran en diagramas diferentes:

Escenario A: La comunicacién de la existencia de un donante se produce antes de la extraccién de
drganos para trasplante, debido a que uno o varios de los érganos del donante van a ofertarse a
otro/otros centros.

Escenario B: La comunicacidn de la existencia de un donante (ya sea un donante vivo o un donante
fallecido) se produce después de la extraccidn de un 6rgano/érganos para trasplante.

En ambos escenarios, la Coordinacion hospitalaria del donante (CHD) debe disponer en la historia
clinica de cada donante de toda la informacién considerada obligatoria en el presente documento
referente a la identidad y a la caracterizacion del donante, asi como de los drganos valorados para
trasplante. Sin embargo, la informaciéon que debe aportar a la ONT varia en funcién del tipo de
escenario:

1. En el escenario A, la CHD o el organismo intermediario (CAT) debe transmitir informacién
sobre la identidad del donante y toda la informacién clinica que disponga (en base a lo establecido
en este documento).

2. En el escenario B, la CHD/CAT debe transmitir informacién sobre la identidad del
donante, pero sélo serd necesario que transmita el conjunto de datos minimos que figura en la hoja
de donante (Anexo Il).

Donante fallecido: persona difunta de la que se pretende obtener dérganos para su ulterior
trasplante y que, de acuerdo con los requisitos establecidos en el Real Decreto 1723/2012, no
hubiera dejado constancia expresa de su oposicién. (RD1723/2012, Capitulo I, Articulo 3).Ver
proceso de consentimiento a la donacién de donante fallecido.

Donante vivo: persona viva de la que, cumpliendo los requisitos establecidos en el Real Decreto
1723/2012, se pretende obtener aquellos érganos, o parte de los mismos, cuya obtencion sea
compatible con la vida y cuya funcién pueda ser compensada por el organismo del donante de
forma adecuada y suficientemente segura. (RD1723/2012, Capitulo I, Articulo 3).

Caracterizacion del donante: proceso de recogida de la informacidon necesaria para evaluar la
idoneidad del donante con el fin de realizar un adecuado andlisis riesgo-beneficio, minimizar los
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riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacion de dérganos. (RD1723/2012,
Capitulo I, Articulo 3).

Caracterizacion del 6rgano: proceso de recogida de la informacidon necesaria para evaluar la
idoneidad del érgano con objeto de permitir un adecuado analisis riesgo-beneficio, minimizar los
riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacion del érgano. (RD1723/2012,
Capitulo 1, Articulo 3).

Objetivo

El objetivo de este proceso es verificar que se ha identificado de manera inequivoca al donante y
gue se ha realizado la evaluacidn pertinente para determinar si los drganos de un donante son
viables para trasplante vy, por otro lado, descartar cualquier enfermedad (principalmente infecciosa
o neoplasica) en el donante que pueda ser transmitida a los receptores con el trasplante de

drganos.

2. RESPONSABLES Y AGENTES IMPLICADOS

1. Coordinacion central: Organizacidon Nacional de Trasplantes (ONT).

2. Coordinacién Autondmica de Trasplante (CAT), cuando dicha coordinacién esté implicada

en el procedimiento.

3. Coordinacién del Hospital de Donacién (CHD).

3. ALCANCE
3.1 Escenario A: Comunicacion previa a la extraccion
Inicio
Comunicacion por parte del CHD/CAT a la ONT de la existencia de un donante.
Fin
Verificacién en la ONT de la identidad del donante y comprobacién de que el donante y sus érganos
han sido adecuadamente caracterizados.
3.2 Escenario B: Comunicacion posterior a la extraccion
Inicio
Comunicacion por parte del CHD/CAT a la ONT de la existencia de un donante real.
Fin

Verificacién en la ONT de la identidad del donante real y comprobacidn de que el donante real y

sus organos han sido adecuadamente caracterizados.
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4. ENTRADA /SALIDA

4.1 Escenario A: Comunicacion previa a la extraccion

Entrada

- Donante.

- Tarjeta de identificacidon de donante que sea de aplicacidn (Tarjeta sanitaria).
Salidas

- Hoja de recogida de datos de donante cumplimentada y archivada.

- Informacion de la hoja de recogida de datos de donante en sistema de informacidn de la ONT.
4.2 Escenario B: Comunicacion posterior a la extraccion

Entrada

— Donante real.

- Tarjeta de identificacidon de donante que sea de aplicacidn (Tarjeta sanitaria).

Salida

- Hoja de recogida de datos de donante real cumplimentada y archivada.

- Informacién de la hoja de recogida de datos de donante real en sistema de informacion de la
ONT.

5. DESCRIPCION DEL PROCESO

5.1 Informacion acerca de los datos de contacto de la CHD

Ante la existencia de un potencial donante o un donante (escenarios A y B), es necesario que la
ONT disponga de informacidn de contacto del centro de obtencidn para la adecuada coordinacién,
asignacion y trazabilidad de los 6rganos de los donantes a los receptores y viceversa.

Para ello, la CHD/CAT debera aportar la siguiente informacién:
1. Nombre completo del hospital de donacién.

2. Nombre y apellidos del/la coordinador/a de trasplantes (o persona en quien delegue)
encargado de informar sobre un donante determinado y su nimero de teléfono de contacto.

5.2 Aportacion de informacion relativa a la identidad del donante

La ONT debe ser informada de la identidad de un determinado donante para realizar una adecuada
caracterizacién del mismo y mantener la trazabilidad del proceso.
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La identidad de aquellos donantes que no sea obligatorio comunicar en el momento de la donacidn,
(e.j. Donantes vivos, donantes fallecidos renales con asignacién local de los érganos), debera ser
completada en el plazo maximo del afio cronoldgico en curso.

Para ello, el/la CHD/CAT debe aportar la siguiente informacion:
1. Nombrey apellidos del donante.

2. DNI (Documento Nacional de Identidad) / NIE (NUmero de Identidad de Extranjero)/SIP
(Sistema de Informacion Poblacional) /CIP (Cédigo de Identificacidn Personal) / NSS o NAF
(Numero de Afiliacidn a la Seguridad Social).

3. Lugar de nacimiento (pais de nacimiento).
4. Residencia en Espafia (si/no).

5. Comunidad Auténoma de residencia.

6. Fecha de nacimiento/edad.

7. Sexo.

Nota: En caso de donante no residente en Espafia, la CHD/CAT debera aportar la documentacion
identificativa de que disponga de dicho donante.

5.3 Verificacion de la identidad del donante

La verificacién de la identidad del donante es esencial para garantizar la trazabilidad de un proceso
de donacioén, con el objetivo de proteger la salud de los receptores y de los donantes (en el caso de
los donantes vivos).

Para ello, la ONT cotejara la informacién aportada por la CHD/CAT sobre un determinado donante,
referida a:
1. Nombrey apellidos.

2. DNI/NIE/Pasaporte.

3. SIP/CIP/NAF o NSS.

4. Fecha de nacimiento/edad.
5. Sexo.

Para ello, utilizara los medios oficiales a su alcance. Ejemplo: Sistema de Consulta de Tarjeta
Sanitaria del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

En el caso de donantes que no figuran en la aplicacion consultada de tarjeta sanitaria, la ONT
solicitard a la CHD/CAT el envio de otra informacién que acredite su identidad, como por ejemplo el
numero de pasaporte (que deberd haber sido comprobado previamente por la CHD/CAT).

5.4 Asignacion al donante de un cédigo de identificacidon unitario

La identificacion del donante con un cddigo unitario tiene como finalidad, por un lado, garantizar la
trazabilidad del procedimiento de donacidn a la vez que se mantiene la confidencialidad de la
informacidn relativa a los donantes, tal y como dicta el articulo 10.3 de la Ley 14/1986, de 25 de
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abril, General de Sanidad, el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos), la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacién clinica (legislacién consolidada, ultima actualizacion
publicada el 22/09/2015) y el RD 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las
actividades de obtencién, utilizacidon clinica y coordinacién territorial de los érganos humanos
destinados al trasplantes y se establecen requisitos de calidad y seguridad.

Para ello, los Sistemas de Informaciéon de la ONT estan provistos de un algoritmo que genera
automdticamente un cédigo de identificacidon Unico a nivel nacional al realizar la inclusidn de los
datos de identidad de un donante.

5.5 Aportacion de informacion completa para la caracterizacion del
donante

La aportacion de informacidon que permita la adecuada caracterizacién de un donante es del todo
necesaria para realizar una adecuada evaluacién del mismo, de la calidad y seguridad del proceso
de donacién y la correspondiente valoracion de sus érganos para trasplante.

Para ello, se aportard informacién sobre datos generales del donante, datos clinicos y estudios
complementarios.
Datos generales

Se enviara informacién sobre el tipo de donante y, dentro de cada tipo, la informacién necesaria en
base a sus peculiaridades. Tipo de donante:

1. Donante en Muerte encefélica (ME): Se debe informar acerca de:
— Causa de fallecimiento. Diagndstico principal.

—  El/los métodos utilizados para realizar el diagndstico de muerte encefélica (segun el
Anexo | del RD 1723/2012).

—  Fechay hora de certificacion de muerte por criterios neurolégicos.
2. Donante en asistolia: Se debe informar acerca de:

— Tipo de donacién en asistolia (segun la clasificacién de Maastricht modificada de
Madrid, 2012).

—  Causa de fallecimiento. Diagndstico principal.
—  Fechay hora, de la parada cardiaca.

— Fecha y hora de certificacion de muerte por criterios circulatorios y respiratorios,
conforme a lo establecido en el RD 1723/2012.

—  Otros tiempos (ver Anexo |).
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3. Donante vivo: Se debe facilitar informacion sobre:
— Relacidn con el receptor.
—  Fecha de obtencidn del érgano o porcién de érgano donado.

La informacion referente a donantes vivos de este apartado podra posponerse al post-trasplante,
salvo en el caso de que el receptor no tenga residencia legal en Espafia (en cuyo caso sera necesario
informar a la ONT antes de realizar el trasplante).

Datos clinicos y epidemioldgicos

La CHD/CAT debe aportar informacién sobre los antecedentes personales del donante, el examen
fisico del mismo vy, en caso de tratarse de un donante fallecido, datos sobre la evolucion clinica y
hemodindmica durante el ingreso hasta el fallecimiento, asi como los antecedentes patoldgicos
familiares (ej. enfermedades hereditarias, antecedentes oncolégicos).

Antecedentes personales del donante

La CHD/CAT debe informar a la ONT sobre enfermedades actuales o previas de un donante. Debera
informar ademas de: si consume farmacos de forma habitual (y detalle de los mismos) o ha recibido
tratamientos (previos y actuales), si ha sido ingresado en un hospital (cuantas veces, fecha y causa),
su profesiéon, factores de riesgo para VIH y otras enfermedades infecciosas, habitos tdxicos y
cuantificacion (tabaco, alcohol, otras drogas y via de administracidn), comportamientos de riesgo, si
ha viajado o residido en paises prevalentes para enfermedades infecciosas no presentes en Espana
o si en su entorno existe el riesgo potencial de transmisién de dichas enfermedades infecciosas.

Sobre esta informacién, tendrd especial relevancia:
1. Historial de abuso de drogas por via intravenosa.
2. Historial de neoplasia.
3. Historial de otras enfermedades transmisibles.

Para ello, la CHD recopilard los antecedentes del donante utilizando todas las fuentes fiables
posibles (historia clinica, parientes, amigos, médico de cabecera, historia clinica antigua,
coordinadores de trasplantes de otros centros en caso de sospecha de enfermedad tratada en otro
centro) e informard a través de un sistema seguro de intercambio de informacion via telemética y/o
telefénica. En su defecto, podra utilizarse otro medio seguro.

Exploracion clinica

Dicha informacion debera contener, al menos, la existencia o ausencia de:

1. Soplos cardiacos o estigmas de endocarditis.
2. Organomegalias y adenopatias periféricas.

1. Noddulos sospechosos a nivel de las mamas, genitales externos o préstata.

2. Lesiones cutaneas (traumatismos, signos de venopuncion no terapéutica, tumores,
cicatrices, tatuajes o evidencia de riesgo de enfermedades de transmision sexual).
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3. Estigmas de hepatopatia crénica.

Ademas, debe informarse sobre los pardmetros antropomeétricos imprescindibles para la adecuada
seleccidn del receptor de érganos como el pulmén, corazdén o higado. Estos incluyen:

— Peso: Peso en kilogramos (kg) del donante pesado en la unidad de cuidados
intensivos (UCI) o, en su defecto, el que proporciona la familia al coordinador en la
entrevista.

— Talla: Altura en cm medida con el potencial donante en horizontal en la UCl o en su
defecto el que proporciona la familia al coordinador en la entrevista.

Mantenimiento del donante: Evolucion hemodindmica durante el ingreso que
finaliza con el fallecimiento del donante

Esta informacion debera incluir:

1. Lapresencia de episodios de hipertensidn/hipotensidn, su duracidn, tratamiento pautado
y dosis.

2. Perfusidn de drogas vasoactivas para mantener una situacion hemodindmica que permita
la buena perfusion de los érganos: tipo, dosis y duracion.

3. Presencia/ausencia de episodios de parada cardio-respiratoria y, en caso afirmativo,
duracidn y tratamientos empleados para recuperar pulso.

4. Rango de diuresis, episodios de rangos fuera de la normalidad, duraciéon y tratamiento.

5. Necesidad de transfusion para mantener un gasto cardiaco que permita la adecuada
perfusion de los drganos. En caso de precisarla, tipo de transfusién de hemoderivados administrada
(plasma o células y tipo) y dosis.

6. Necesidad de administracidn de hormonas, tipo y dosis.

7. Presencia de fiebre, gradacién de la misma, duracidn, sospecha diagnéstica del origen de
la misma y tratamiento.

8. Otros tratamientos administrados, especificando el tipo, el motivo de utilizacidn,
momento de inicio y final (si los hubiera) y dosis pautada.

Estudios complementarios

La CHD/CAT aportara informacidn sobre todos los estudios de laboratorio, pruebas de imagen y
estudios histopatoldgicos llevados a cabo para detectar enfermedades potencialmente
transmisibles que contraindiquen la donacién (o modifiquen los criterios de asignacion de los
organos) y, por otro lado, caracterizar adecuadamente los 6rganos y poder evaluar asi si son
potencialmente ofertables, ademds de seleccionar un receptor compatible.
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Estudios de laboratorio

La CHD/CAT aportara informacidon acerca de todos los estudios de laboratorio realizados para
detectar enfermedades potencialmente transmisibles asi como otras posibles contraindicaciones
para la donacién de érganos. Dichos estudios de laboratorio son ademds esenciales para una
adecuada seleccién de un receptor compatible.

Test complementarios que evaluan la compatibilidad del receptor
1. Informacién del grupo sanguineo del donante.

2. Informacién del tipaje HLA del donante: Para una adecuada seleccion del receptor renal,
en caso de que la misma implique centros distintos al de referencia de trasplante o participe en
planes nacionales de distribucién. En caso de otros drganos, para la adecuada seleccién de un
receptor que presenta anticuerpos especificos frente a HLA de donante. En caso del tipaje HLA,
dicha informacion sera facilitada por el coordinador/a de trasplantes o persona en quien delegue,
del centro de referencia de trasplante renal del hospital donante.

Nota: En caso de grupo sanguineo y HLA de un determinado donante, ademas de informar del
resultado, deberd aportarse el informe del laboratorio que ha realizado el test via telematica o, en
su defecto, a través de un dispositivo de intercambio de informacidon que cumpla con la ley de
proteccion de datos vigente.

Cribado microbioldgico

La CHD/CAT debe informar del resultado del cribado microbiolégico realizado para descartar
enfermedades infecciosas potencialmente transmisibles.

1. Serologia

Se informara del cribado en todos los donantes en base a las guias clinicas vigentes de adopcién
nacional:

a. Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH 1y 2).
b. Virus de la Hepatitis B (VHB).
c. Virus de la Hepatitis C (VHC).

Nota: En caso de sospecha de infeccidn por alguno de los virus detallados en este apartado (ya sea
por factores de riesgo, habitos toxicos u otra circunstancia inductora de sospecha) y el resultado de
los test previos sea negativo, el coordinador de trasplantes debera informar acerca de la técnica de
confirmacién utilizada para descartar la presencia del correspondiente virus y el resultado de la
misma.

En caso de situaciones epidemioldgicas que impliquen un aumento del riesgo de transmision de un
microorganismo concreto (dreas de riesgo, tanto endémico como epidémico), la CHD/CAT
informara de las pruebas de cribado realizadas y su resultado.

2. Deteccidn de otros microorganismos por medio de cultivo (bacterias, hongos)
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La CHD/CAT debe transmitir informacién sobre resultados de hemocultivos, cultivo del aspirado
traqueal y urocultivos realizados en todos los donantes, asi como de los antibiogramas si estadn
disponibles.

3. Sospecha de infeccion

La CHD/CAT debera informar acerca de la sospecha de infeccion por un determinado
microorganismo, de su ubicacién, de los test utilizados para su deteccién y del resultado de los
mismos.

Nota: El informe de laboratorio correspondiente a la serologia de VIH, VHC y VHB de un
determinado donante, independientemente de que se transmita el resultado de los tests por otros
medios, ha de remitirse a la ONT via telematica o, en su defecto, a través de un dispositivo de
intercambio de informacion que cumpla con la ley de proteccién de datos vigente. Dicho informe
debera aportarse siempre en el periodo pre-trasplante.

La informacion sobre el cribado de microorganismos cuya deteccién no contraindique la donacidn
podrd diferirse al post-trasplante inmediato, en caso de existir alguna circunstancia que impida
facilitar esta informacidon previamente.

Otros resultados de laboratorio

La CHD/CAT debera aportar informacion sobre hemograma y férmula, estudios de coagulacion
realizados, estudios bioquimicos y otros estudios de laboratorio. Aportara los valores de los
diferentes parametros en las unidades de medida aceptadas a nivel nacional, ademas de la fecha de
medicion de cada uno de ellos y, en caso necesario, una evolucién de los mismos.

A continuacién se proporcionan ejemplos de pruebas de laboratorio para los parametros citados
(Ver Anexo |)

1. Hemogramay férmula:
Hemoglobina.
Hematocrito.
Leucocitos y formula.

o 0 T W

Plaquetas.

2. Coagulacién:

a. Actividad/Tiempo de protrombina.
b. INR.

c. Fibrindgeno.

d. APTT/ratio.

3. Estudios bioquimicos y otros estudios de laboratorio:

a. Gravindex en orina en mujeres en edad fértil. En caso de test positivo, beta HCG
sérica.
Creatinina en plasma.
Gasometria arterial, especificando FIO2 y PEEP (pH; SatO2; Pa02; PaCO2; CO3H; EB)
lones en sangre.
GOT.

® oo T
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f. GPT

Queda excluida la informacién relativa a marcadores tumorales exceptuando aquellos casos en los
gue haya sospecha fundada de la existencia de un tumor o existan antecedentes tumorales y un
marcador tumoral concreto sea utilizado como indicador pronédstico para el mismo.

Nota. La CHD/CAT aportara informacidn acerca de la determinacién de farmacos y/o toxicos en
sangre y orina en donantes de odrganos fallecidos por intoxicacién aguda por consumo de
medicamentos (ej. antidepresivos triciclicos), de productos de uso industrial o doméstico (ej.
metanol) o de drogas (ej. cocaina, éxtasis).

Pruebas de imagen

La CHD/CAT informara del resultado de las pruebas de imagen realizadas para descartar una lesién
que implique una enfermedad transmisible y para la adecuada evaluacién del donante.

Esta informacidén debe incluir:
1. Radiografia de tdrax.

2. En caso de sospecha de lesidon ocupante de espacio en un territorio concreto, informara
acerca de las pruebas de imagen practicadas al donante (ecografia, tomografia axial computarizada,
etc.) y del resultado de las mismas.

Informacién anatomopatoldgica

La CHD/CAT debe informar del resultado de la anatomia patolégica de aquellos quistes,
tumoraciones, adenopatias, nddulos u otro tipo de lesiones que se detecten en el donante durante
su evaluacién para descartar una enfermedad transmisible.

Esta informacion debe incluir:
1. Descripcidon macroscépica de la lesién.
2. Descripcidon microscépica de los analisis realizados.

3. Diagndstico anatomopatoldgico.

6. Tipo de drgano

La CHD/CAT informara a la ONT acerca del tipo y lateralidad del 6rgano/érganos que, en funcion de
la evaluacién realizada y del tipo de donante, son considerados susceptibles de donacion.

6.1 Informacion basica para evaluar la funcidon de cada drgano

La CHD/CAT aportara informacion especifica para evaluar la funcién de cada drgano, sea o no
considerado susceptible de donacién a priori, no suministrada previamente en la valoracion global
del donante. Se excluyen por tanto, aquellas caracteristicas o parametros ya recogidos en otro
apartado del presente documento entendiendo que se tratara de informacidn basica que se recibe
en todos los donantes. Cuando la informacion incluya pardmetros de laboratorio, la CHD/CAT
debera informarlos en las unidades de medida aceptadas (a ser posible, es recomendable incluir
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también los rangos de referencia) a nivel nacional y facilitara la fecha de realizacién de los mismos y
su evolutivo en caso de aportar mas de una medicidn por parametro.

Higado
Pardmetros antropométricos:

1. Perimetro abdominal.

Informacidén acerca del perfil hepatico: Siempre que sea posible, se facilitara informacion sobre los
siguientes parametros de laboratorio:

2. Gamma glutamil transpeptidasa (GGT).

3. Bilirrubina total y directa (en caso de bilirrubina total alterada).
4. Fosfatasa alcalina (FA).

5. Lactato Deshidrogenasa (LDH).

En caso de ser considerada necesaria una prueba de imagen, se deberd aportar informacién sobre
el resultado de la misma.

La CHD/CAT informara sobre otras pruebas que considere necesarias para la adecuada evaluacién
del higado para trasplante, en base a las guias clinicas adoptadas a nivel nacional vigentes.

Rindn
Informacién acerca del perfil renal: Se facilitara informacién sobre los siguientes pardmetros de
laboratorio:

1. Proteinuria.

2. Sedimento en orina.

3. Urea en sangre (no obligatoria).

En caso de ser considerada necesaria una prueba de imagen se deberd aportar informacion sobre el
resultado de la misma.

La CHD informara sobre otras pruebas que considere necesarias para la adecuada evaluacion del
rifidn en base a las guias clinicas vigentes adoptadas a nivel nacional.
Corazén

Informacién acerca del perfil cardiaco: Siempre que sea posible, se facilitara informacién sobre
alguno de los siguientes pardmetros de laboratorio:

1. CPKy CK-MB.
2. Troponina.
Informacién del electrocardiograma: ritmo y alteraciones de la conduccién eléctrica.

En caso de ser considerada necesaria una prueba de imagen, en base a las guias clinicas nacionales
vigentes, se deberd aportar informacion sobre la técnica utilizada y resultado de la misma.
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La CHD/CAT informara sobre otras pruebas que considere necesarias para la adecuada evaluacion
del corazdn para trasplante, en base a las guias clinicas vigentes adoptadas a nivel nacional

Pancreas

Informacién acerca del perfil pancreatico: Se facilitard informacién sobre los siguientes pardmetros
de laboratorio:

1. Glucosa sérica.
2.  Amilasa sérica.

La CHD/CAT informara sobre otras pruebas que considere necesarias para la adecuada evaluacién
del pdncreas para trasplante, en base a las guias clinicas adoptadas a nivel nacional vigentes.

Pulmodn
Pardmetros antropométricos:
1. Perimetro toracico.

Informacién de Radiografia de tdrax: se recomienda medidas verticales pulmonares de dpex a
cupula de diafragma (derecho e izquierdo) y horizontal, de seno costofrénico derecho a seno
costofrénico izquierdo.

Informacién acerca del perfil pulmonar: Se facilitard informacion sobre los siguientes parametros
de laboratorio:
2. Gasometria arterial
a. pH
. PaO,
PaCoO,

b
c
d. Bicarbonato sérico
e. Saturacion de O,

La CHD/CAT informara sobre otras pruebas que considere necesarias para la adecuada evaluacion
del pulmodn para trasplante, en base a las guias clinicas vigentes adoptadas a nivel nacional.
Intestino

En caso de ser considerada necesaria una prueba de imagen se deberd aportar informacién sobre el
resultado de la misma.

La CHD/CAT informara sobre otras pruebas que considere necesarias para la adecuada evaluacién
del intestino para trasplante o sean solicitadas por el equipo de trasplantes para una adecuada
valoracion.
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6.2 Comprobar que la informacidn recibida para la adecuada
caracterizacion del donante y de sus drganos es completa

La informacion transmitida por la CHD/CAT sera contrastada por la ONT mediante las plantillas
correspondientes destinadas al efecto, para verificar que la informacién necesaria ha sido aportada

(ver Anexos | y Il para escenarios Ay B respectivamente).

6.3 Resumen

Informar acerca de CHD/CAT Sistema seguro de Escenario A:Una  ONT/CAT
datos de contacto intercambio de vez detectado un
de la CHD y del informacion: donante
coordinador/a de
trasplantes (o Via telematica y/o Escenario B: Una
persona en quien telefénica* vez realizada la
delegue) extraccion
Informar acercade CHD/CAT Sistema seguro de Escenario A:Una  ONT/ CAT
la identidad de un intercambio de vez detectado un
donante (datos informacion: donante
demograficos y de
identificacién del Via telematica y/o Escenario B: Una
donante) telefénica* vez realizada la
extraccion
Verificar la ONT Medios oficiales al Escenario A: Tras
identidad del alcance. recibir informacion
donante de la existencia de
(Ejemplo: Sistema de un donante.
consulta de tarjeta
sanitaria del Ministerio  Escenario B: Tras
de Sanidad, Consumoy  recibir informacién
Bienestar Social) de la extraccién de
drganos de un
donante
Asignar de codigo  ONT Automatico al Escenarios Ay B:

de identificacion
unitario

cumplimentar los datos
identificativos de un
donante en los Sistemas
de Informacién de la ONT

Tras comprobar la
identidad del
donante
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Aportar informacion CHD/CAT
completa para la
caracterizacion del

donante (datos

generales, datos

clinicos, estudios
complementarios)

Aportar informacion CHD/CAT
completa para la
caracterizacion del

donante (datos

generales, datos

clinicos, estudios
complementarios)

Comprobarquela  ONT
informacién

recibida sobre la
caracterizacion del
donante es

completa

Evaluar ONTy

conjuntamente la CHD
informacion

aportada para la
caracterizacion del

donante

Aportar informacion CHD/CAT
completa para la
caracterizacién de

los diferentes

6rganos de un

donante (tipo de

6rgano, datos
complementarios)

Sistema seguro de
intercambio de
informacion:

Via telematica y/o
telefénica*

Sistema seguro de
intercambio de
informacion:

Via telematica y/o
teleféonica*

Herramientas utilizadas:

e Check-list de
recogida de datos de
donante fallecido
(ONT) (ver Anexo I)

e Hoja de donante (ver
Anexo Il)

e Anexo lll del RD
1723/2012

A través de documentos
de consenso, guias
clinicas sobre utilizacién
de 6rganos humanos
para trasplante y
Sistemas de Informacion
de la ONT

Sistema seguro de
intercambio de
informacion:

Via telematica y/o
telefénica*
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Escenario A:Una  ONT/CAT
vez detectado un

donante

Escenario B: Una

vez realizada la

extraccion

Escenario A: Una  ONT/CAT
vez detectado un

donante

Escenario B: Una

vez realizada la

extraccion

Tras recibir

informacioén de la
caracterizacion de

un donante

Tras recibir

informacion

completa sobre la
caracterizacion del

donante

Una vez ONT/CAT
descartada

contraindicacion
médica en el
donante
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Comprobarsila Herramientas utilizadas: Tras recibir

informacion informacion de la
e Check-list de

recogida de datos de
donante fallecido

recibida para la caracterizacion de

caracterizacién de los 6rganos de un

los drganos de un (ONT) (ver Anexo ) donante
donante es e Hoja de recogida de
completa datos de donante

(Anexo Il del

documento)

e RD1723/2012

Comprobar si la ONT Herramientas utilizadas:  Tras recibir
informacion informacion de la

e Check-list de
recogida de datos de
donante fallecido

recibida para la caracterizacion de

caracterizacion de los érganos de un

los érganos de un (ONT) (ver Anexo ) donante
donante es e Hoja de recogida de
completa datos de donante

(Anexo Il del

documento)

e RD1723/2012

Evaluar ONTy A través de documentos Escenario A: Tras
conjuntamente la CHD de consenso, guias recibir informacion
informacién clinicas vigentes sobre completa sobre la
aportada parala utilizacion de dérganos caracterizacion de
caracterizacion de humanos para trasplante los drganos del
los érganos y Sistemas de donante.

Informacién de la ONT
Escenario B: No

aplica
*En su defecto podrd utilizarse otro medio seguro de intercambio de informacion
Notas:

1. Enlos casos en que los érganos de un determinado donante se distribuyan dentro de la propia
comunidad, segun los criterios de distribucién establecidos, el CAT podra posponer la comunicacién
de esta informacion a la ONT (escenario B).

2.  En caso de donantes vivos, los apartados 4.5.2., 4.5.3 y 4.7, se desarrollardan en protocolos
locales. EI CHD/CAT debera aportar informacion a la ONT acerca de los datos minimos establecidos
en el Anexo Il A del RD1723/2012.

3. Enlos casos en los que el donante fallecido pertenece a un hospital ubicado fuera del Estado, se
seguird la pauta establecida en el proceso correspondiente a intercambio de érganos con otros
paises.
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7. DIAGRAMAS DE FLUJO

Escenario A: La comunicacion de la existencia de un donante se produce antes de la extraccidon de

6rganos para trasplante, debido a que uno o varios de los érganos del donante van a ofertarse a
otro/otros centros.

Comunicacidna
ONT del
coordinador

L

Identificacion del
donante y
comprobacion

v

Asignacion de
cddigo unitario 2

\L d D

+ Datosdemograficos

Informacion de
caracterizacion del
donante

Informacion
completa

Solicitud de
informacién

no =

Valoracidn
conjunta ONT/CHD

Sedetecta
contraindicacion

<— si

no

A2
ontraindicacion Informacion
médica no —>{ caracterizaciénde
definitiva organos
I
si si

Informacion

no > Solicitud de
completa

informacion

si
i

Valoracion
conjunta ONT/CHD

PMCS - PROCESO DE VERIFICACION DE IDENTIDAD Y CARACTERIZACION DEL DONANTE ORGANOS  P&g. 19 de 28



MINISTERIO o )
DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

Y BIENESTAR SOCIAL

Escenario B: La comunicacién de la existencia de un donante (ya sea un donante vivo o un
donante fallecido) se produce después de la extraccion de un érgano/drganos para trasplante.

\Z

Comunicacién ONT/
hospital y
coordinadores

\Z

Identificacion Datos demograficos
donante

\Z

Asignacion cédigo

unitario
\Z
Informacién Datos generales
N, Datos clinicos
caracterizacion . .
Estudios complementarios
donante
Vi
Informacién Tipo de érganos

Datos complementarios
para cada érgano

caracterizacién
érgano
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8. NORMATIVA Y DOCUMENTACION RELACIONADA

Legislacion
- Ley 30/1979 de 27 de octubre sobre extraccion y trasplante de érganos.

- Directiva 2010/45/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 7 de julio de 2010 sobre
normas de calidad y seguridad de los érganos humanos destinados al trasplante.

- Directiva Europea 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de
2010, sobre normas de calidad y seguridad de los d6rganos humanos destinados a
trasplante.

- RD 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencidn,
utilizacion clinica y coordinacion territorial de los drganos humanos destinados al trasplante
y se establecen requisitos de calidad y seguridad.

- Orden SS1/2396/2014, de 17 de diciembre, por la que se establecen las bases del programa
marco de calidad y seguridad para la obtencion y trasplante de drganos humanos y se
establecen los procedimientos de informacién para su intercambio con otros paises.

- Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Caracter personal.

- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacidon y documentacion clinica. (legislacién
consolidada, ultima actualizacion publicada el 22/09/2015).

Guias y documentos de consenso
- Documento de consenso de donacién e infeccidn, 22 Edicién. ONT 2004.
- Documento de consenso de donacién y tumores. ONT 2006.

— Donacién en asistolia en Espafia. Situacién actual y recomendaciones. Documento de
Consenso Nacional sobre Donacién en Asistolia. Afio 2012.

— Guia SEN-ONT sobre trasplante renal de donante vivo.

- Programa nacional de trasplante renal con donante vivo cruzado.

- Documento de gripe Ay donacidn y trasplantes.

- Documento de consenso sobre gripe en trasplantes de érgano sélido.

- Guide to the quality and safety of organs for Transplantation. Disponible en:
https://register.edgm.eu/freepub

(Disponibles en: http://www.ont.es/infesp/Paginas/DocumentosdeConsenso.aspx)

Protocolos
— Coordinacidn del proceso de donacién y trasplante. H. Clinico San Carlos.

- Criterios de viabilidad de los 6rganos. Hospital de Torrejdn.
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- Curso Coordinacién Alicante 2015.

- Determinaciones analiticas y pruebas complementarias en el donante. H. Clinico San Carlos.
- Determinaciones seroldgicas en los donantes de 6rganos. CHUAC.

— Diagndstico de ME. Hospital de Torrejon.

- Donacién asistolia no controlada (tipo IlI). H. Clinico San Carlos.

- Donacién asistolia Tipo Ill. H. Clinico San Carlos.

- Donacién muerte encefilica. H. Clinico San Carlos.

— Donacién érganos y tejidos. Hospital San Jorge.

— Evaluacidn Clinica del Donante. SACYL.

- Evaluacidn especifica de érganos para trasplante.

- Informacién Clinica del Donante. SACYL.

— LTSV. Hospital Torrején.

— Proceso donacidn. H. Miguel Servet.

- Protocolo de Donacién en Asistolia Controlada del Hospital de Bellvitge.

- Protocolo de Donacién en Muerte Encefalica del Hospital de Bellvitge

- Protocolos de Donacién de Organos Humanos para Trasplante. Hospital Sant Pau.
- Protocolo de trasplante hepdtico de vivo a no residentes (ONT).

- Protocolo de trasplante renal de donante vivo a no residentes (ONT).

- Protocolo Limitacién Esfuerzo Terapéutico (LET). CHUAC.

— Valoracion del donante. Hospital de Torrején.

— Valoraciéon de 6rganos y tejidos. H. Clinico San Carlos.
Formularios de recogida de datos

— Agenda de exploraciones del receptor de donante vivo.

— Agenda de exploraciones donante vivo 22 parte.

- Agenda de exploraciones donante vivo.

— Check-list del proceso de donacidn. H. Virgen de las Nieves.

- Formulario de recogida de datos de donante en asistolia. ONT.

- Hoja de recogida de datos de donante fallecido de muerte encefalica. H. 12 Octubre.
- Hoja de recogida de datos de donante asistolia. H. 12 Octubre.

- Hoja de recogida de datos de donante fallecido de muerte encefalica. ONT.

- Hoja recogida datos. H. Virgen de las Nieves.
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— Lista de comprobacion de garantia de Calidad y Seguridad del proceso de donacién. H. San
Juan de Dios de Aljarafe.

— Hoja de recogida de datos de donante. Aragdn.

— Sistemas de informacion de la ONT.

Libros

- Manual de Donacién y Trasplante de Organos Humanos. Editores: Dr. Francisco Caballeroy
Dr. Rafael Matesanz. 2016. Disponible en:
http://www.ont.es/publicaciones/Paginas/Publicaciones.aspx

- El Modelo Espafiol. Editor: Rafael Matesanz. 2008. Disponible en:
http://www.ont.es/publicaciones/Documents/modeloespanol.pdf
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ANEXO I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS (1)
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ANEXO I. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS (2)

Organizacidn Nacional de Trasplantes

T2 actual 1=
B L= L e OO SO OO OO
H I D L L T I 1St cs e s e s memn e m e e e 2 £ £e £ £ e £ £mm =i £ £ m£e et m £ e £t £ S oE S22 eE £ £ 2 mn s 2 e £ o m e e e emmmree
L L OO OO
Cult BAS....( Secreciones : Sl 0 OSSOSO
T R et e e s e e e m e £mee s 2 e £ £ et £ m e A e m R m £ 2RSSR £ 2S£ 2 e £ et e e s e mm s e mer e e nrnne
TA . -
Hipotension Sl TAS MinM&E.- . L= 1=
PVC FC N
PC. WO ¢ 5l L= T U RCP Basica
THEMIPD e
Dirogas - RCP : Avanzada
DOPAMINA
DOBUTAMINA
NORADREMALIMA
DIURESIS - DESMOPRESIMA ...
INSULINA: { Perfusién continua sl Mo )
Transfusiones : (Fecha / Cantidad)
H- DATOS ANALITICOS Hora:
GOT. e 1 - OO ORI (U, HTOD e PH. o
GPTo ’ ............ | AU SO o | U, PO e
GOT. e L= OO ST, PCOy e
=] TO— } ........................... 1= T ’ .............. COH e e
BT e L O N LBUC e Fia e
2 U RN S LE 1T - T R O EB e
AIB. e Caolesteral......ooooo s Lot e e Sat 0o |
2 TR (N N AMIlESA. ..o B
5 S O S ‘ ............................................... E e IV { J
=TS I S ST Y TS Ag HBs.......{ !
‘ Ac HBe | )
CPE-MB...L Ac HBs | )
Troponina Plag. ] CMV { )
AProt. AcWVHC. . ( )
PrORimUia oot e e Fibrindg@eno. ..o
Sedimenbo e AP T e Solo obligado para donantes
(Ratia ) [mujeras) an edad fartil
OBSERVACIONES: - oo | TRVINEER o '
BHCG............. ( }
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*  MINISTERIO o )
' DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

Y BIENESTAR SOCIAL

ANEXO II. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS ASISTOLIA (1)

RECOGIDA DE DATOS DONANTE EN ASISTOLIA

FECHA HOSPITAL
DONACION DONACION

CoDIGO TIPO DE DONANTE al Olla Olib
DONANTE om g

INFORMACION DONACION NO CONTROLADA (lla/1lb)

Causa de Fallecimiento

[J Origen cardiaco-arritmico [ Origen traumatico
[J Origen cardiaco-isquémico O Otras
Tiempos FECHA HORA

Inicio Parada Cardio-respiratoria

Inicio Maniobras de Soporte Vital Avanzado™®

Llegada al hospital

Diagndstico de fallecimiento

Servicio de emergencias extrahospitalaria implicado:

Cardiocompresidn

Extrahospitalaria: 0 Manual
0 Mecanica ESPECHICAT v seeeeess s vmesesssseenserssesssssssmmsees s ssssssneeens

O Informacion no disponible

Intrahospitalaria: O Manual
0 Mecanica ESPECITICAT  covovrvreereremeensn s vmesesssseeneseresesssssssmmseesessssassseeees

O Informacidn no disponible

*Realizado por un equipo de Emergencias

INFORMACION DONACION CONTROLADA (11l

Tiempos FECHA HORA

Ingreso en UCI

Limitacién del Tratamiento de Soporte Vital (extubacidn)

Hipoperfusidn significativa*

Parada circulatoria y respiratoria

Lugar de extubacion gucl
O Quirdfano
O Otros [ 0Tt OO

Canulacién premortem O No asi

* Primer episodio de tension arterial sistdlica < 60 mmHg, por monitorizacion arterial Invasiva.
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ANEXO II. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS ASISTOLIA (2)

Organizacidn Nacional de Trasplantes

Preservacion in situ

Tipo de preservacién-extraccidn

C Extraccion Stper rapida
Renal* C Preservacion regional abdaminal
o5 oNo o Recirculacion Hipotérmica Hora entrada en bomba
Hepatica* o Recirculacion Normotérmica
osSi oNo o Insitu (Doble Balon)

T Otras  ESPeCifiCar... s sesesesserssessssssessrasssse sessssssansssssanessesssanees

Hora inicio perfusion liquido frio ...

Frio topico pleural ONo [OSi HOM e
Pulmeonar*
oSi oNo Paso de solucidn de preservacion _ _

por arteria pulmonar UNo 0Si HOM e,

Procedimiento quirurgico de extraccién de érganos

Tiempos
Incisién piel abdominal

Extraccion primer drgano abdominal

Extraccion primer pulmon

FECHA HORA

Preservacién ex situ

Rifién lzquierde T No [OSi

O Preservacion estatica fria
O Preservacion pulsatil

O Ambas

Rifién Dereche T No [CSi

O Preservacion estatica fria
O Preservacion pulsatil
o Ambas

Pulmonar ONo OSi
O Preservacion estatica fria

o Perfusion normotérmica

o Ambas

EXT TX

Causa descarte

Rifion derecho

Rifidn izquierdo

Higado

Pulmén derecho

Pulmén izquierdo

* Se considera la donacion de dichos drganos
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‘@i ¥  MINISTERIO . . .
ﬁ‘ mq, DE SANIDAD, CONSUMO Organizacion Nacional de Trasplantes

& Y BIENESTAR SOCIAL

ANEXO Ill. HOJA DE DONANTE

CDdONT| Cod Aut. Centro | | Fecha Donaci6n
Nombre | Apeliidos | nm-cr-ms| Pais Nac. CCA Res |
&GS Fecha Mac. _ Pesio |7| Talla li Sexo _ W::(:ITE [ M.E ] Aslstolla  Tipo |:| [[]V¥ivae Rel Dnn—liec!

CAUSA
MUERTE [ TCETrdfico [ TCENoTrifico [ ACVA Otras ‘ CASOJUDICIAL [JSi [ Mo

wme A [ |a[ ][ e[ |os[ |o#[ |seroocia vm[  agueq aomc[ | o[ ] ackec| Otras |
RINONDCHO | RINONIZG | CORAZON | BIPULMONAR |PULMONDCHO| PULMONIZG | HIGADO | PANCREAS

NO EXTRAIDO

Causa A-Edad B-Ant.Pat.  C-Probl.Reanim. D-Problem. Biolog. E-Problem. Anatom. F-No Receptor  G-Meg. Familiar  H-Otras (precisar *}
Otras *

EXTRAIDO |1x | ™ T ™ | ™ | ™ | ™ | ™ | ™ | |l |
Causa
Mo Valido f Mo TX
Otras **
EQUIF EXTRACT.

-Problem. Anat. 2-Mo Receptor 3-Tiempolsquemia 4-Anat. Patolg.  5- Aspecto Macro.  6-Otras (predisar*®)

COD.ONT
NOMBRE
1 APELLIDO
2 APELLIDO
SEXO || | [ | [ Il |
FECHANAC
CENTRO
GS I J | J . Il
PAIS NAC.
CCAA RECEP.
DNI/ CIP 7 NSS

[] HIPER "] HIFER [ 1 URGEMNCIA |[] URGEMCIA |[] URGENCIA |[ ] URGENCIA |[7] URGEMCIA |[] URGEMCIA |[] URGENCIA [[7] URGENCIA

TENDOS O comneas |[HuEsos O Fe [Ovauvuas [ carmiaco  [[] TEmDONES mEE IC |

Obsarvaclones | |

rNombre | | apeliidos| | Fecha | Fima | I
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