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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

CIRCULAR N2 2/2020 — ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

OBJETO: Inclusion de Accidente Quirurgico en Extraccidn Renal como Evento Adverso Especifico en el
Sistema Nacional de Biovigilancia.

DESTINATARIOS: Coordinadores Autondmicos de Trasplante, Coordinadores Hospitalarios de
Trasplante, Equipos de Trasplante Renal.

FECHA: 20 de julio de 2020.

En reunidn de 2 de julio de 2020, la Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud aprueba la Notificacién de Accidente Quirurgico en Extraccién Renal que lleva a la
desestimacion del érgano como Evento Adverso en el Sistema Nacional de Biovigilancia.

Justificacion

La actividad de trasplante renal en Espafia ha crecido mdas de un 30% en los ultimos 5 afios,
permitiendo aumentar en mds de 10 puntos porcentuales la probabilidad que tiene un paciente de
recibir un trasplante renal cada afio.

Sin embargo aun estamos lejos de alcanzar la autosuficiencia. Por este motivo, cada afio se analizan
las causas de desestimacion de rifiones extraidos para trasplante, con el objetivo de detectar areas
de mejora.

La cifra de riflones desestimados para trasplante por accidente quirurgico se ha movido entre los 29 y
los 67 al afio (figura). Si bien es cierto que corresponde a un 1-2% de los riflones que se extraen, se
trata de rifiones a priori validos para trasplante y suponen una pérdida de oportunidad para nuestros
pacientes con mayor impacto si el receptor potencial es un paciente hiperinmunizado.
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Rifiones extraidos y desestimados para trasplante por accidente quirurgico. Espafia 2013-2019.

En el afo 2018 se llevd a cabo en la ONT un andlisis sobre esta causa de desestimacidon renal,
utilizando para ello la informacién disponible en la base de datos de donacidn y trasplante.

C/ Sinesio Delgado 8 (Pabellén 3)

ont@sanidad.gob.es 28029 Madrid
Tel: 91 727 8699

Fax: 91 314 2956



= MINISTERIO

> DE SANIDAD ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

La conclusion del analisis fue que existia un gran numero de hospitales con algin accidente
quirargico en el centro, no encontrandose relacién en cuanto al tipo de donante, ni en cuanto a si el
hospital extractor era o no trasplantador. Sin embargo, la informacién disponible en la ONT no es
completa, por lo que consideramos necesario profundizar en la informacidon acerca de la extraccidn.

El sistema de biovigilancia se ha consolidado como una excelente herramienta de evaluacién y
gestién de eventos y reacciones adversas. Por este motivo y con un objetivo no punitivo, sino
buscando la mejora continua, consideramos apropiada la incorporacion de los accidentes quirdrgicos
en la extraccién renal como un evento adverso especifico dentro del sistema.

Peculiaridades de Incorporacidon del accidente quirtirgico en la extraccidon renal como Evento
adverso (EA)

El accidente quirdrgico en la extraccién renal serd considerado dentro del apartado a) de los Eventos
adversos que notificar: Cualquier incidencia no deseada o imprevista durante el proceso de donacién
y trasplante que podria potencialmente derivar en una reaccién adversa grave, cuando se identifica
en un estadio avanzado del proceso, en particular, cuando mas de uno de los nodos de la red (centro
de obtencidn, centro de trasplante, oficina de distribucion- ONT/CAT) estan implicados, incluso si
ningun drgano se ha trasplantado y ningln paciente se ha sometido a riesgo directo alguno.

Quién notifica

La notificacion ha de realizarse a través del Responsable de Biovigilancia de centro o persona en
quien este delegue, dependiendo de si la desestimacién renal se produce en origen (es decir, el
centro que realiza la extraccion) o en destino (el centro que recibe y desestima el rifidn). La ausencia
del Responsable de Biovigilancia en un determinado momento no exime al centro de la
responsabilidad de notificacion.

A quién notifica

La notificacidon se realizard de manera simultanea a la CAT de la Comunidad Autonoma (CA) del
centro que notifica y a la ONT, con independencia de que el caso esté circunscrito a una o mas CCAA.
A esta norma general se podra establecer la excepcion de que la notificacion a la ONT se realice a
través de la CAT, si asi se acuerda con una determinada CA.

Transmisidén de la informacion
La notificacién del caso al Sistema Nacional de Biovigilancia de Organos se realizara siempre por
escrito, a través de la Ficha de Notificacién de Caso de Biovigilancia disponible en Anexo.

Informacion a notificar
Para la notificacién de este EA se utilizara la Ficha de Notificacion detallada en el parrafo anterior,
donde se especifica la informacion que ha de proporcionarse.

Momento de la notificacion
La notificacidon podra retrasarse un tiempo maximo de 48 horas desde la deteccidn.

Acuse de recibo
La ONT emitira ACUSE DE RECIBO de la notificacién de caso, donde se proporcionard informacion
sobre el CODIGO DE CASO DE BIOVIGILANCIA ONT y los PROFESIONALES DE LA ONT RESPONSABLES
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DE DICHO CASO. El cddigo de caso de biovigilancia ONT habrd de ser utilizado siempre en los
intercambios futuros de informacidn relativos al caso con dicha organizacién.

ALERTAR A OTROS CENTROS DE OBTENCION Y/O TRASPLANTE IMPLICADOS EN EL CASO, CON EL
OBJETIVO DE FACILITAR EL DESARROLLO DE MEDIDAS DE PREVENCION O TERAPEUTICAS EN OTROS
PACIENTES EXPUESTOS A RIESGO O AFECTADOS Y DE ACTIVAR UNA INVESTIGACION COORDINADA

LA ALERTA A OTROS CENTROS IMPLICADOS EN UN CASO PARTICULAR SERA REALIZADA POR LA ONT,
CON INDEPENDENCIA DE SI EL CASO SE CIRCUNSCRIBE A UNA O MAS CCAA. A esta norma general
podran existir excepciones si asi se acuerda con determinadas CCAA. LA ALERTA POR PARTE DE LA
ONT SE EXTENDERA TAMBIEN A LAS CATs IMPLICADAS EN EL CASO.

La alerta a los centros ira dirigida a las Unidades de Coordinacién de Trasplantes, quienes se
encargaran de informar sobre el caso a los equipos de trasplante implicados a nivel de su centro y de
notificarles que se va a proceder a compartir la informacién clinica que sea pertinente con el nivel de
coordinacion de biovigilancia y con el resto de centros implicados. En la medida de lo posible, sera el
Responsable de Biovigilancia de centro dentro de la Unidad de Coordinacidon de Trasplantes, el
encargado de transmitir esta informacion.

Investigacion y evaluacion

La primera evaluacion ha de tener lugar al nivel del centro que identifica el EA, previa a la
notificacién del caso a nivel de coordinacidon de biovigilancia. Esta evaluacién ha de resultar de la
interaccion entre el profesional que identifica el caso y el Responsable de Biovigilancia de centro.

Cuando se recibe la notificacion de un caso, el nivel de coordinacidn de biovigilancia ha de desarrollar
las siguientes actuaciones encaminadas a su evaluacién:

Verificar y chequear la calidad de la notificacion.

Completar la informacion necesaria con el centro que notifica (a través del Responsable de
Biovigilancia de centro o de la persona que notifica, si no coincide): Para una adecuada
interpretacidon del caso, se debe recopilar informacidon adicional sobre las circunstancias en las que se
ha produccién el EA.

Recopilar de todos los centros implicados la informacidon relevante para la adecuada evaluacion del
caso (a través del Responsable de Biovigilancia de centro): En este sentido, todos los centros
implicados en un caso han de proporcionar la informacion que fuera necesaria para su correcta
evaluacidn al nivel de coordinacidn de biovigilancia.

Cierre del caso

Para cada caso notificado al Sistema Nacional de Biovigilancia de Organos se emitira un Informe
Final de Biovigilancia. El informe contendrd la informacion especificada en el modelo de Informe de
Caso de Biovigilancia del Anexo, incluyendo aquella relativa a: la descripcién del caso; la
investigacion realizada; la evaluacidon del caso; las medidas de prevencion, de tratamiento y de
correccidon adoptadas; unas conclusiones finales.
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ANEXO: FICHA DE NOTIFICACION DE ACCIDENTE QUIRURGICO
QUE OCASIONA DESESTIMACION RENAL PARA TRASPLANTE

A rellenar por ONT
Cddigo de Biovigilancia:

Profesional responsable ONT:

CENTRO QUE DECLARA:

COMUNIDAD AUTONOMA:

FECHA DE NOTIFICACION (dd/mm/aaaa):

1. Persona que notifica y Responsable de Biovigilancia de centro

G e R A rellenar por el Responsable de Biovigilancia de
P P q9 centro (RBC)
Identidad de la persona que notifica Identidad de la RBC
Apellido: Apellido:
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Datos de contacto Datos de contacto
Teléfono: Teléfono:
E-mail: E-mail :
N2 interno de referencia:
O notificacion inicial
[ notificacion de seguimiento (especificar
namero)
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2a. Desestimacion en origen

2.a.1 DONANTE

Tipo: O Vivo [ Muerte encefalica [ Asistolia | En caso de asistolia, extraccidn super-rapida:

SiddNo O
N¢ Identificacidn CAT (si aplica): NIF: CIP:
N° Identificacion CORE:
Fecha de extracciéon (dd/mm/aa): Equipo extractor:

Pertenece al centro de obtencién [

Centro de obtencién: Pertenece al centro trasplantador [

Ambos coinciden O

Profesional que realiza la extraccién: Extraccién en bloque:
Urdlogo de equipo de trasplantes [ SidNo [
Urélogo no dedicado al trasplante [J Cirugia de banco: Si [ No (1

Cirujano de equipo de trasplante hepatico (1

Cirujano general (1

Rifidn desestimado por accidente quirurgico: lzquierdo [J Derecho [0 Ambos [

Tiempo de isquemia caliente (minutos):

Tipo de accidente quirurgico:
Lesion arterial 0 Lesidn venosa [0 Lesion uréter [0 Decapsulacion O Fistula tras biopsia [J
Otra O

Detalle del accidente quirurgico y valoracion de reparabilidad:

Extraccion de otros drganos ademas de sid No

rifiones *QOrganos extraidos:

2.a.2 Se han desestimado otros 6rganos del donante tras la extraccion
1 Si (especificar en la tabla) [1 No

Organo desestimado*

Tejido desestimado

Causa de desestimacion

* higado, corazon, pulmdn derecho, pulmon izquierdo, pdncreas, intestino.
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2b. Desestimacion en destino

2.b.1 Injerto renal procedente de donante:

Tipo:OVivo [ Muerte encefdlica [ Asistolia

N¢ Identificacién CAT (si aplica): NIF: CIP:

N° Identificacién CORE (si aplica):

Fecha de extraccion (dd/mm/aa): Centro de Obtencidn:
Fecha de recepcién de injerto (dd/mm/aa)

Tiempo de isquemia fria (Minutos): Centro de trasplante:
Profesional que revisa el injerto: Extraccion en bloque:
Urélogo de equipo de trasplantes [ SiCONo O

Urdlogo no dedicado al trasplante [

Otro, especificar:

Rifidn desestimado lesion relacionada con la intervencion quirargica:
Izquierdo [J Derecho [J Ambos [

Tipo de accidente quirurgico:
Lesion arterial 0 Lesion venosa [ Lesion uréter [0 Decapsulacién [ Fistula tras biopsia [J
Otra O

Detalle del accidente quirurgico y valoracidn de reparabilidad:

3. Descripcion, investigacion y evaluacién del accidente quirurgico

3.1 Receptor en quiréfano tras induccion anestésica con o sin cirugia comenzada:
Si O No [

3.2 Descripcion del Accidente quirtirgico y consecuencias potenciales:

3.3 Resultados de la investigacion:

3.4 Evaluacioén del evento adverso. Fase y causa:
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CAUSA DEL EVENTO ADVERSO

Fallo de

. . . Error humano Otros (especificar)
equipamiento/material

Extraccion (incluye
preservacion in
situ)

3.5 Evaluacion del evento adverso. Gravedad Potencial:

(11 (No serio) [J 2 (Serio) []3 (Potencialmente mortal) []4 (Mortal)

3.6 Evaluacidn del evento adverso. Impacto:
Probabilidad de recurrencia: (11 (Raro) [J2 (Improbable) (3 (Posible) [4 (Probable) [I5 (Casi cierto)
Consecuencias: [1 1 (Menor) [ 2 (Significante) (I 3 (Mayor) [1 4 (Grave)

4. Gestion. Acciones preventivas y correctoras

4.1 Otros coordinadores/equipos/responsables informados [ Si (Precisar) 1 No

4.2 Descripcidn de las medidas puestas en marcha (preventivas y correctoras):

4.3 Conclusiones:

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

Fecha
(dd/mm/
aa)y
firma de
la
persona
que
cumplime
nta esta
ficha
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