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CALIDAD ASISTENCIAL

o Grado en que los servicios prestados a un individuo y a la
poblacion aumentan la probabilidad de obtener resultados de
salud deseables y coherentes con el conocimiento actual de los

profesionales

o 6 Dimensiones (WHO):

Segura
Efectiva
= Eficiente

= Accesible

=  Principios de Justicia

= Centrada en el enfermo
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MEDIDA DE LA CALIDAD

o Informacion fiable
o Evaluacion del proceso

o Monitorizacion del proceso: areas de

mejora, desviaciones practica

o Indicadores de calidad: unidad bdsica

FIABLES, OBJETIVOS, ACEPTABLES, RELEVANTES
Y BASADOS EN LA EVIDENCIA




INDICADORES CALIDAD

DONACION TRASPLANTE

o Tasa donantes pmp o Tasa trasplantes pmp
o Conversion o Supervivencia
pOTenCigl/eﬂCOZ/efeCﬂVO o Re‘l‘rgspk]n'l'es

o Deteccion posibles o Rechazo agudo

donantes

o Rechazo créonico

o Problemas mantenimiento

o Negativas

ZNT OB

NECININON
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DONANTES-RECEPTORES

=" DEFINICION

Sistema organizado que utiliza métodos de estudio
observacionales para recoger datos uniformes (clinicos y
otros) para evaluar resulfados especificos en una
poblacion definida por una particular enfermedad,
condicién o exposicién, y que sirve para UNO O MAs

propositos cientificos, clinicos o de politica sanitaria.
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UTILIDAD DE LOS REGISTROS

Evaluar seguridad

Analizar resultados

Establecer comparaciones

% ADECUADAMENTE DISENADO Y
B! EJECUTADO




S Lo o St i

16

S he reras eorint

PLANIFICACION

Definir los propositos

Pertinencia W’

ldentificar los usuarios

Viabilidad

Construir un Equipo del registro
Plan de direccion-supervision
Ambito y rigor

Definir variables, resultados y poblacion diana
Plan de estudio o protocolo

Plan del proyecto



DISENAR UN REGISTRO

Pacientes
. ~
EQUIPO DE TRABAJO ’ W
\ Personal sanitario
£CONTRAR LOS
{ DATOS NECESARIOS Informes
\ 4 médicos

PROPOSITOS DEL
REGISTRO

J

RESULTADOS PPALL"

Rigor: Cantidad,
calidad y nivel de

Bases
existentes

detalle

DATOS NECESARIOS
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PROTECCION DE DATOS

GENERAL DATA PROTECTION REGULATION (UNION
EUROPEA - OBLIGADA APLICACION25 MAYO 2018)

Calidad |
. . B N
Derecho de informacion i
= 30E
C O n S e n 1' I m I e n 'I'O LEGISLAGION CONSOLIDADA I
Datos especialr~mtn mratamicdas S
: 2,
Datos relativos BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO itz
NOm. 294 Jueves 6 de diciembre de 2018 Sec.l. Pag. 119788

Seguridad de ¢

|. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

. o 7
C O m U n | C G C | O n 16673 Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

Deber de secre




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO A

MNdm. 313

Sabado 29 de diciembre de 2012 Sec.l. Pag. 89336

CAFTULO VI
De los sistemas de informacion
Articulo 30. Regisiro de cenfros de abtencién y centros de frasplante.

1. La Organizacion Macional de Trasplantes, sin perjuicio de las competencias de
registro de las comunidades autdnomas, desarrollard y mantendrad un registro de cenftros

RD 1723/2012

de obtencidn y de trasplante donde se especificara, para cada uno de ellos, las actividades
concretas para las cuales esta autorizado. La relacion de centros autorizados serd
accesible al plblico.

2. En el ambito de sus competencias, las coordinaciones autenomicas de trasplantes
deberan comunicar en tiempo real a la Organizacién Macional de Trasplantes la
informacion relativa a la autorizacion sanitaria de los centros de obtencidn y de trasplante.
Dicha informacién incluird al menos el nombre del centro, su direccidn postal, 2l nombre
de los responsables del proceso de obiencion y de los responsables de los equipos de
trasplante. y sus datos de contacto, asi como las actividades para las que se ha concedido
la autorizacien. Asimismo ha de comunicarse cualquier modificacien sustancial de la
autorizacion.

3. La Drganlzacién Macional de Trasplantes proporcionara informacion del regis'm
de centros de obtencid on y de rasplame o de los requisites nacionales de autorizacidn de
dichos pmision Europea o de otro estado miembro de la Union
fopea.

Articulo 31, Sisfemas de informacion.

1.

Sin menoscabo de Ic-s conveniggsfue pudieran establecerse con las asociaciones
: ®s ni de los sistemas gque pudieran |rrp|ernen.ar las
comunidades autonomas a tales efectos, y en cooperacién con las mismas, serd funcion
de la Organizacion Macional de Trasplantes desamrollar y mantener los sistemas de
informacion estatal en los que se registren y custodien los datos relativos a:

a) Los donantes y los organos y su caracterizacion.

b} La trazabilidad de los drganos desde la donacidn hasta el trasplante o la
desestimacién y viceversa.

c} Las caracteristicas y los movimientos de los pacientes incluidos en lista de espera
para trasplamte_

d) Las caracteristicas y datos de seguimiento de los pacientes trasplantados.

e) Las caracteristicas y datos de seguimiento de los donantes vivos.

fi La notificacion y las medidas de gestion de los eventos y reacciones adversas
graves.

2. Para cada uno de los apartados anteriores. la Organizacion Macional de
Trasplantes definird, en cooperacion con las comunidades autdnomas, los datos minimos
que habran de proporcionarse al sistema estatal para todo donante, érgano, paciente en
lista de espera o receptor.

3. Estos sistemas de informacidn estatal recibiran el suministro de los datos desde
los centros de obtencidn o los centros de trasplante, segln corresponda, bien directamente
o bien a través de los sistemas autonomicos dispenibles. La Organizacion Macional de
Trasplantes definira, en cooperacion con las comunidades auténomas. los procedimientos
que permitan la integracion estatal de la informacion.

4. Los sistemas de informacion estatal mencionados permitiran |a realizacion de
analisis estadisticos periddicos.

8. Con los datos incluidos en los sistemas, y sin perjuicie de otros informes gque
puedan llevarse a cabo, la Organizacion Nacional de Trasplantes elaborara informes
anuales de la actividad desarrollada por los centros de obtencién y de trasplante de todo
el temritorio nacional, incluyendo los datos agregados de donantes vivos y fallecidos y el

nimero y tipo de crganos obtenidos y trasplantados o desestimados. Estos informes, gue
en ningun caso contendran datos personales de donantes o de receptores, se difundiran
a la red de coordinacion de trasplantes y a los equipos trasplantadores y estaran
accesibles al plblico.

6. Los sistemas de informacion estatal se podran utilizar como sistemas de
informacion autonomica w hospitalaria en lo gue a sus propios datos respecta, cuando la
comunidad auténoma o el hospital comespondiente asi lo requieran.

7. El acceso a cualguiera de los datos contenidos en los sistemas de informacion
quedara restringido a las personas autorizadas en los cenires, en las unidades de
coordinacion autondmica o en la Organizacion Macional de Trasplantes.

Todos los sistemas de informacian. a nivel hospitalario, autonémico o estatal cumpliran
con lo establecido en la normativa vigente sobre proteccion de datos personales,
confidencialidad y secreto estadistico.

CARITULO IX
De la inspeccidn, supervisidén y medidas cautelares y de las infracciones y sanciones
Articulo 32, Inspeccitn, supenvision de aclividadez y medidas caulelares.

1. Sera funcion de cada comunidad autonoma la inspeccion o supervision a
intervalos regulares de las unidades de coordinacién de trasplantes, los centros de
obtencion y los centros de trasplante. A este fin, las unidades y centros deberan
proporcionar toda la informacion en la forma y modo en que sea solicitada en relacion con
la actividad para la que hayan sida autorizados.

2. Si se detectase una actuacion o situacion
salud yo la seguridad de los pacientes, se
cautelares a que se refieren los articulos
notificario inmediatamente a la unida
Organizacion Macional de Trasplantes,

lar que pudiera comprometer la
las medidas preventivas y

Articulo 33, Infracciones.

to en este real
25 de abril, y
ftulo V1 de la
u omisiones
raves, gQraves y

1. Tendran la consideracion d
decreto, las previstas en el Capitul
en el Titulo VIl de la Ley Organica
Ley 33/2011, de 4 de cctubre, G
especificas que se definen an &l
leves.

3) Infracciones muy grav<iRRE
1.2 La realizacion demetar el

principio de confidencialidad, siempre que éste sea exigible.

2% La realizacion de cualquier actividad regulada en este real decreto sin respetar
los principios de voluntariedad, altruismeo, ausencia de anime de lucre o gratuidad.

3.2 La publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de un drgano, ofreciendo o
solicitando algln fipe de gratificacion o remuneracign.




"El saber no se obtiene por

azar. Hay que buscarlo con

afan y alimentarlo con
diligencia"
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REGISTROS ONT

- Registro de donacidn y trasplantes
« CORE

- Registros de seguimiento post trasplante
« Registro Espanol de Trasplante Hepdtico
« Registro Espanol de Trasplante Pulmonar
« Registro Espanol de Trasplante Pancredtico
« Registro Espanol de Donaciéon Renal de Vivo
» Registro Espanol de Enfermos Renales

- Registros especiales
- Donacion en Asistolia

- Donantes de Riesgo No Estandar
« Programa de Garantia de Calidad del Proceso de Donacion



REGISTRO DE DONACION Y TRASPLANTE
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FLUJO DE LA
INFORMACION

v' Sistemas

diferentes/incompatibles

v Sobrecarga de trabagjo

v’ Costes econdmicos

REGISTRO
NACIONAL




COORDINACION DONACION-
TRASPLANTE

OBJETIVO COMUN MISMAS VARIABLES ANALISIS SIMILAR

L PROGLENA BE LA FONANCIRGINN SATAR

menos de lo que costo su sanidad en 2003

Ut bahonine de expornon cien Gue of i lerebang crece ch a0 dos pration sals Que of IR

Las comunidades recibieron 4.900 millones L

PERTINENCIA VIABILIDAD
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COORDINACION DONACION-

TRASPLANTE
o Propdsito J
o Pertinencia HOSPITAL
o Usuarios SISTEMA
o Viabilidad J \/
- Eavine A—_— ONT INTEGRADO
o Plan director DONAC'éN
o Ambito y rigor
o Variables, resultados y poblacién diana LISTA DE ESPERA
o Protocolo

o Plan global TRASPLANTE



COORDINACION DONACION-

TRASPLANTE
GOLLUM
INSTITUCIONAL
HOSPITAL i L

DIFICULTADES

~— 3

CCAA ONT
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REGISTRO DE DONACION'Y
TRASPLANTES. HISTORIA: GESONT

* Base de datos de Access

- Actividod de donacidn desde 1993
(completo desde el ano 2001). En activo

hasta junio 2011
» Gestionada por la ONT

» Control de calidad
- Memoria de actividad de donacidon vy

trasplantes
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REGISTRO DE DONACION'Y
TRASPLANTES. CORE

* Nueva aplicacion. Manejo ONT/Hospitales

« Mejor herramienta de gestion: informacion

y comunicacion
- Adaptacion a los cambios

* Formacion

- Explotacion datos



REGISTRO DE DONACION'Y
TRASPLANTES

INFORMACION DEL DONANTE: Datos socio-demogrdficos,
antropomeétricos, tests ME, pruebas de imagen, laboratorio,

serologias...
EVALUACION DEL ORGANO : Exiraido/no (causas); implantado/no
LISTA DE ESPERA

Caracteristicas del receptor: edad, peso, g. sanguineo, diagndstico

Movimientos LE: Urgenciq, electivo, excluido, trasplante, muerte

OFERTAS: Cenftro, criterio, aceptacion/no (causas)

TRASPLANTE: Donante-receptor, fecha, centro
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INFORMES ANUALES DE DONACION'Y
TRASPLANTE

TRASPLANTE PANCREATICO

ACTIVIDAD DE DONACION =
Y TRASPLANTE PULMONAR O
ESPANA 2019 - —

Reunion anual con los equipos de trasplantes (por organos)
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1993 1995 1997 1999 2001 2003

Numero Total y Tasa anual (pmp)
de donantes de oOrganos. Espafia
1989-2019

Donantes de 6rganos por

CCAA (Tasa Anual pmp).

Espafia 2019

35,1
533'633,9 32,5 33733,834,6 3,15, o

2005

=fi=Tasa (PMP)
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’°34,2 34,4
32

2007

2009

2011

35,3 34,835,1 36
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2017
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90%

Grupos de edad de 80%

los donantes de 70%

organos. Espafia 4oy
2000-2019

50%

40%

30%

20%

10%

0%
° 2000|2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019

280a | 09 | 0,7 1 1,2 | 1,7 | 21 2 2,4 3 37149 |67 (75|84 89|97 99|89 87|85
m70-79a|11,3|12,7 | 13,7 | 15,2 | 16,5| 16,1 | 17,6 | 18,6 | 20,2 | 21,7 | 20,6 | 25,7 | 22,8 | 23,2 | 21,2 | 22,5| 22,6 | 21,9 | 22,6 | 23,6
m60-69a| 19,2 | 204 |19,7|175 /199|198 19,2 (219|209 |19,5|21,1|21,4|205|209|238| 21 |22,1|23,7)|258) 24,3
m45-59a|28,1|288 | 30 |28,7| 30 (29,2 29 [29,1|28,7|298|324| 28 |284|304|28,7|31,1|293|30,7|288 295
m30-44a| 17 | 16,3 |155|16,2 | 14,7 | 16 | 16,7 | 16,1 | 158 | 14,8 |12,7| 12,7 |13,5|10,8 | 11,8103 | 9,8 | 94 | 8,7 | 86
m16-29a|186|17,2| 15 |16,2 12,3 (12,2123 | 88 | 86 | 67 |63 |37 55|36 |39|38)|43 |39 |34 4
19| 27 | 16 | 16 2 14 | 21| 15
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Actividad de trasplante cardiaco (niimero
absoluto). Espafia 1993-2019
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REGISTROS DE SEGUIMIENTO POST TRASPLANTE



Adjusted survival* (cohort 2004-2008) Fuente: ERA-EDTA Registry
Incident dialysis patients and patients receiving 2013 Annual Report

a first transplant
from day 91, by modality
adjusted for age, gender and cause of renal failure

*with transplantation as o censored observation in dialysis survival ALL COU NTRI ES

100,

%

a0

anl Table A.6.1

90-day, one-, two- and five-year survival probabilities (cohort 2004-2008): Incident RRT patients, unadjusted

THE INTERNATIOI

A Society That Include

@A easen)
Q87080
LERLE RN

MOIEEIEN OPTNSHTA 2012 Arviie D Fopoet

kidney

1 The Registry of the International Society for Heart and
Lung Transplantation: 29th Adult Lung and Heart-Lung
' Transplant Report—2012

Jason D. Christie, MD, MS, Leah B. Edwards, PhD, Anna Y. Kucheryavaya, M

T2 7Le-TLN)

S,

SCIENTIFIC REGISTRY OF

S{ I ’\TRANSPLANT RECIPIENTS

.”.:‘ !MH,L[]_ '(;”;{
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REGISTROS POST TRASPLANTE

OBIJETIVO VARIABLES ANALISIS

{m HOSPITAL
% Conjunto minimo

datos compatibles

v IR ONT

HOMOGENEIDAD

REGISTRO
AHORRO DE TIEMPO-CARGA DE TRABAJO It 10E
AHORRO DE COSTES




REGISTROS DE SEGUIMIENTOS POST
TRASPLANTE. OBJETIVOS

Marco de colaboracion entre los equipos de trasplante
Conocer la evolucion de los trasplantes

Analizar los factores relacionados con la evolucion de

paciente e injerto
Participacion en Registros Intfernacionales

Participacion en estudios multicéntricos



REGISTRO ESPANOL DE TRASPLANTE
HEPATICO. RETH

- Clonico del Registro Europeo de Trasplante Hepdfico:

Liver Transplant Registry (ELTR)

* Incluye la informacion correspondiente al 99% de los
trasplantes hepadticos realizados en Espana desde 1984
(mdas de 20.000)

» Dirigido por responsables de los equipos de trasplante,
Comision de seguimiento: Normas de funcionamiento:
politica de publicaciones, parficipacion en estudios

multicéntricos, solicitud de informacion...



REGISTRO ESPANOL DE TRASPLANTE
HEPATICO. RETH

Responsable de gestion de la base 7

de datos y andlisis de la informacion

ReqgisTrRo EsPARNOL
DE

9 O NT TRASPLANTE HEPATICO

Memoria e ResyLtaros

Integracion CORE

2016

Memoria anual + Andlisis puntuales

Auditorias anuales
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REGISTRO ESPANOL DE TRASPLANTE
PULMONAR. RETP

* Primeras reuniones 2006

» Dirigida por los equipos de trasplante pulmonar (centros)
» Gestionada por la ONT, infegrado en CORE

* Normas de funcionamiento

- Participacion en el registro de la International Society for

Heart and Lung Transplantation (ISHLT) e

- Memoria anudl

REGISTRO ESPANOL DE
TRASPLANTE PULMONAR

- Auditorias anuales

« Evaluacion centros de referencia Y
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REGISTRO ESPANOL DE DONACION RENAL
DE VIVO

- Aplicacion web (SURUS) . ..alvi\' ‘
* Infegracion reciente en CORE (2019)

- Evolucion de donantes y receptores
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REGISTRO ESPANOL, DE TRASPLANTE
PANCREATICO

+ Aplicacion web (SURUS)
« Proxima integracion CORE

- Participacion en el Internafional Pancreas

Transplant Registry (IPTR)

» Evaluacion centros de referencia
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REGISTRO ESPANOL DE ENFERMOS
RENALES

RECOGIDA DE DATOS

Centros de dialisis y hospitales = Notificacion

Registros de las CC.AA = Registro de casos y gestion

O.N.T. = Registro de Donacion y Trasplantes, agrupacion
de datos nacionales y elaboracion del informe.
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INTEGRACION REGISTROS ONT

Unificacion de los registros post-trasplante con el
reqistro de donacion y trasplante (CORE)

Fase de produccion
Necesidad de formacion a los implicados

Ventajas:

« Ahorro de trabagjo

- Unificacion de conceptos
« Revision de los registros

* Menor coste



IR
PLAN ESTRATEGICO 50 X 22

LINEA ESTRATEGICA 4: ESTABLECER SISTEMAS DE INFORMACION EN DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS A NIVEL ESTATAL INTEGRADOS, ROBUSTOS Y SEGUROS -

PLAN ONT DIGITAL

| Consolidcr CORE ComO Uh Sis.l.emO de (uullmuml(ouuAub:::mAmmnauvlummvt

PROPURETA DRGANZACION RADOIAL TR TIASIN ANTES
A0 J008

Informacion estatal, integrado, robusto y -

BArnigs 0 famfs o6 Sanie ¢ MRt SRiAe Paoe el M 00 M e e
L T e L

seguro. p

14 Orgumaness el de Traumnems (ONT) Seve sarmemets seer e S e fmee &

oaie ¢ N M B e e e e Gl S v

2. Fomentar la integracién entre CORE y otros S o s o e s

P8 SN At ot PASirea Tl o denartate B o SIIRE S0 A20YS § Croyecar Be

sistemas de informacidon existentes en e

Aertumate v sevaetty s i aroos OMY ¢ e 4 red & St ¢ Pelsetn
. 7 7 e L T L PO
donacion y trasplante de organos BT & A RS 3 3 ) @ b e b
< I R T )

P st o0 e Ragitren Aeerenl, e o & W e Mot

e L e e R )
UMM ¢ RPN (NN VAR AN MARRIN ¢ M A T L

3. Desarrollar politicas de explotacion de la

Lpmtet Sertfuamants Suts TalEe S K AR BTl fesiiel erietes
FRAIEERCT 0% EIAE PARAL 06 W EIEE B 8 SORRO0n ¢ 6 EREETN Se e sees, e

informacidon contenida en el sistema oteigeyplonl e oo s

UL I SRR e PR de e 4 S

nacional de informacion.



REGISTROS ESPECIALES



REGISTRO ESPANOL DE DONACION EN

ASISTOLIA

—
D SO N SR 08 S T gt babse
RCET
NECOGIDA OF DATOS DONMANTT EN ANBTOUA
Tona T
”n CIUALION
w0 19U OC DONANTE L "~
DONANYY
o> GON L ADA |ba/tor)
Temen R woaa
M"d: l.:w—
verw Morrrtmer 90 Ronuntorsn Avenrede
Lagede @ Simte
SRantinde por o sanpw A Tergeee
Seranin de etntantniet
Lantfon 9orpt mints
Lmiahuiptiow e Massiw
Mecaans
C rfaeaien ———
. e e SMerue
Mecnian LEE L
I ian g
cadbie 0 (w4
Tt - o
-

« Descripcion del proceso.
Incorporado al CORE

- Evolucion receptores

L nadidnad
SF Sombiad WIS B0 B e S e
fauie
B CRAMALON PARA 1OEO4 LOS TOS (6 COMAL KN EN ASRTOUA
—
Nmacseose Py v ——— e pates e e - o———.
" ——
i R
D Pettun RECOGADA DF DATOS PACHNTT TRASPLANTADO RENAL [ DONANTT IN
SO AMBTOUA
= whiw)
SONs B L e ] A A AN
! ORI TRA AR A <
Trew e e ~ s we ot
Tw
[T ST L [ J— <
B e e ] DAL LN A At TRAL AT P
-1 = e -
termum
L R L AL S . T B e ]
oma -
G
PR A T - ~
Preservese ¢4 sive r
HLLADO e
tore I Prwrvmede antiiis e e e =
sy P (3 =3
-y Foshes 80 ponitin w g
e e e e ety I
e e s
IR e s 80 A i g ® e Wt Grws e
Pl artane’ tarw el rwen| -
:m oo I e e e b e e Sy

) e e e e
-
L da b s
B
T -
T Ve
LA byt
L ewemea
R
B et
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E REGISTROS NACIONALES- PROYECTOS

DE INVESTIGACION

Inicio Servidor de Informes Consejos Interterritoriales  *
\

Informacion Clinica Registros ¥

Proyectos «

Activaciones DANC

Biomarcadores
Normotermia

DACMECITOS

\ Inf rong )

Prog. marco de Calidad y
Seguridad

Contenidos del sitio
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Ejecutar Portapapeles
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REGISTROS NACIONALES
PROYECTOS DE INVESTIGACION

ESTUDIO DACMECITOS

HOSPITAL TRASPLANTADOR
FECHA DEL TRASPLANTE

DONANTE

CIRUGIA TORACICA PREVIA
CORTICOIDES
ECMO

EXTRACCION

Durante hiperinsuflacion
TRAMSFUSION CCHH
DROGAS VASOACTIVAS

EVLP

TIEMPO PROCEDIMIENTO QCO

IMPLANTE

BY PASS CARDIOPULMONAR
Durante la cirugia

TIEMPO DE ISQUEMIA FRIA 1er Injerto

TIEMPO DE ISQUEMIA FRIA 22 Injerto

DROGAS VASOACTIVAS

| CODIGO ONT RECEPTOR

Previo al inicio de la donacién

) COMPARTIR Yy SEGUIR

CODIGO DACMECITOS RECEPTOR

Corticoides como estrategia mantenimiento donante pulmonar

FiD2 {%6) PEEP
Nidmero
Usp de dispositive de preservocion ex sity
{min) Unicomente para Muerte encefilico: Desde la incision tordcica hasta inicio perfusion fria pulmonar
Especificar:
{min)

{min} {no necesario para los bilaterales)




CONCLUSIONES

4 N

1. NECESIDAD INDICADORES DE CALIDAD

2. FIABLES, OBJETIVOS, ACEPTABLES, RELEVANTES Y

BASADOS EN LA EVIDENCIA

Q REGISTROS BIEN DISENADOS Y EJECUTADOS /
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