MINISTERIO Organizacién Nacional de Trasplantes
DE SANIDAD

17/06/2025
DE: Organizacion Nacional de Trasplantes

A: Coordinaciones Autonomicas de Trasplante, Coordinaciones hospitalarias de
Trasplante, Equipos de trasplante, Responsables de los programas de DRNE y
Biovigilancia.

ASUNTO: Notificacion a BIOVIGILANCIA de los casos DRNE que presentan alguna
reaccion.

REFERENCIA: BV-ES-20250617

El propdsito de esta circular es recordar la complementariedad del Programa de
Donante de Riesgo No Estandar (DRNE) y el Sistema Nacional de Biovigilancia, asi como
subrayar la importancia de notificar a este ultimo cualquier sospecha de reaccién
adversa en receptores de érganos procedentes de DRNE.

El término de Donante de riesgo no estandar (DRNE) hace referencia a aquellos
donantes que presentan un riesgo de transmision de enfermedades al receptor. Este
riesgo se asume antes de proceder con el trasplante, previo consentimiento informado
del receptor. Para conocer la efectividad de estos donantes y conocer los resultados
clinicos de los trasplantes realizados a partir de ellos, la Organizacion Nacional de
Trasplantes (ONT) ha desarrollado una aplicacion informdatica especifica, que permite
recopilar datos de los receptores trasplantados a partir de donantes clasificados como
DRNE. En funcion del grupo de riesgo asignado al donante, la plataforma activa
automaticamente los seguimientos correspondientes, que deben ser cumplimentados
por los profesionales sanitarios responsables.

Por su parte, el Sistema Nacional de Biovigilancia de Organos estd disefiado para
facilitar, de forma sistematica y homogénea en todo el territorio nacional, la
notificacién, evaluacidn y gestion de riesgos identificados durante el proceso de
donacidn y trasplante de érganos, asi como de problemas de salud en receptores de
drganos y en donantes vivos, que estan (o pueden estar) vinculados a dicho proceso o
al drgano trasplantado.

Aunque se trata de una situacién poco frecuente, existe la posibilidad de que el receptor
de un DRNE desarrolle una patologia que se sospeche pueda haber sido transmitida por
el donante, situacion que debe considerarse caso de biovigilancia. Dado que
actualmente no existe una conexiéon automatizada entre el sistema informatico del
Programa DRNE y el Sistema de Biovigilancia, es imprescindible notificar este tipo de
situaciones como reaccion adversa mediante los canales convencionales establecidos,
dentro del Sistema Nacional de Biovigilancia.
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TRANSMISION = REACCION ADVERSA

iiiNOTIFICACION!!!
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