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Resumen

En Costa Rica no se ha desarrollado ningun programa de biovigilancia, no
se contempla en la Ley ni se pone en practica ningin modelo similar de control de
posible reaccion o Efectos Adversos, ademas del poco seguimiento a receptores de
organos con algun tipo de riesgo en el proceso de donacion.

Por esta razon se realiz6 una propuesta basada en el Modelo Espafiol,
donde definimos la poblacion objeto de proteccion, que seran los pacientes
receptores de 6érganos trasplantados y aquellos pacientes que donan un 6rgano en
vida.

Esta propuesta sera la base del nuevo Sistema de Biovigilancia Nacional, se
propone una red uUnica con varios eslabones trabajando en forma activa con
funciones y objetivos claros establecidos por el ente regulador.

Nuestro programa de biovigilancia contara con la participaciéon de toda la red
nacional de donacion y trasplante, su base serd los principios rectores que nos
impulsaran a realizar este procesos con la maxima sensibilizacion y profesionalidad
en el tema. Se crearon ademas los procedimientos asociados desde la deteccion
hasta el cierre del caso que sera la principal funcion de toda la red de vigilancia,
cada miembro de la red tendré su responsabilidad ya que es un procesos activo.

Se creo un instrumento que nos ayudara en temas claves como control,
prevencion, trazabilidad de 6rganos y seguimiento, ademas sera de gran ayuda en la
retroalimentacion de futuros operativos, con esto lograremos tener un base de

informacion y una logistica nacional en este tema.



1. Introduccidn

Costa Rica es un pais localizado en Centro América, con una
extension de 51100 km2, posee una poblacion de aproximadamente cuatro
millones y medio de habitantes.

Cuenta con una red hospitalaria publica apoyada en el Estado,
denominada Caja Costarricense del Seguro Social, creada por la Ley N°17
del 22 de octubre de 1943.

Nuestro Programa de Donacion y Trasplante nacidé hace aproximadamente
tres aflos como tal, conformado por la Secretaria Técnica en Donacion y
Trasplante que se encuentra en el Ministerio de Salud y con el binomio de
la Caja Costarricense de Seguro Social que seria la Coordinacion técnica y
los coordinadores Hospitalarios (Cuadro N°1)

El pais formula la creacion de la nueva Ley N°9222 de Donacion y
Trasplante de Organos, Células y Tejidos y con esto se crea el Reglamento a
la Ley en el mes de octubre de 2016, que estara siendo regulado por el
Ministerio de Salud.

No se ha desarrollado en esta Ley ningun tema relacionados con
biovigilancia, siendo esta vital en el proceso para el control, evaluacion y
seguimiento de forma activa siendo esta un parametro inigualable de calidad.

Nuestro pais no cuenta con ningln mecanismo o instrumento para el control y
seguimiento de receptores en el proceso de donacion. Por esta razén y siendo
actualmente la biovigilancia parte del ADN en la organizacion, entendimos la
necesidad pais de contar con una herramienta para poner en accion el nuevo
sistema de vigilancia. Con esta propuesta se contara con instrumentos necesarios

para la notificacion pasando después por la investigacion, gestion y finalizando con



el cierre de caso, se unificara la Red Nacional de Donacién y Trasplante y se van a
crear funciones para cada miembro de la red, todo esto con el fin de crear un
sistema basado en excelencia, donde se proyecte la biovigilancia como un tema de
control, prevencion y calidad en tema de donacion de érganos.

Grafica N°1

Estructura Organizativa de Costa Rica

Fuente: Caja Costarricense de Seguro Social



2. Modelo Espafiol en la Biovigilancia

Los resultados exitosos de este modelo no pueden entenderse si no se
contempla a Espafia como un enfoque integrado dirigido a mejorar la tasa
donacion de organos desde un marco basico, adecuado desde el punto de vista
legal, econdmico, ético, médico y politico.

Es necesario definir ante todo cuales son los puntos fundamentales que
explican el éxito espafiol en temas de donacion de érganos y en el proceso para
realizar una Biovigilancia extraordinaria, desde el punto de vista organizacional.

Algunos puntos basicos que definen el modelo son:

— La Red de Coordinadores de Trasplante a tres niveles: nacional, autonémico y
hospitalario.

— El coordinador hospitalario debe ser un médico, que trabaja casi siempre en
la coordinacién a tiempo total, situado dentro del hospital, y depende de la
direccion del mismo. Desde el punto de vista funcional, estd intimamente
ligado a la coordinacién autonémica y nacional.

— Un programa de calidad en el proceso de donacién de 6rganos, en realidad
una auditoria continua de muerte encefalica en las unidades de vigilancia
intensiva, pases de visita asiduo en la unidades captadores de donantes

— La oficina central de la Organizacién Nacional de Trasplante actia como una
agencia de servicios en apoyo de todo el sistema. Esta encargado de la
distribucion de 6rganos, organizacion de transportes, el manejo de las listas
de espera, las estadisticas, trazabilidad y Biovigilancia.

— Miembros activos en organismos internacionales en Biovigilancia, importante
por la retroalimentacion de casos. (Notify)

— Coordinadores incluidos en la Biovigilancia de forma ACTIVA



— Un gran esfuerzo en la educacion continuada.

— Reembolso hospitalario

— Dedicacion a medios de comunicacion

— Legislacion adecuada.

3. Misidon/Objetivo

La mision fundamental es crear una propuesta nacional y las bases
necesarias de Biovigilancia, encaminada al fortalecimiento de la red nacional de
Donacion y Trasplante.

1. Disefiar la nueva propuesta en el sistema nacional de Biovigilancia basado en
el modelo Espaiiol.

2. Prevenir problemas de salud en los receptores de 6rganos y en los donantes
vivos, asociados al proceso de donacién-trasplante o al 6rgano trasplantado,
por medio de la identificacién, cuantificacién y minimizacién de riesgos.

Esta accion preventiva puede ser directa, sobre los receptores o donantes
Vivos expuestos a un riesgo, pero también se extiende a la prevencion futura de
riesgos a través de la generacion de recomendaciones orientadas a mejorar la
seguridad del proceso de donacion- trasplante y que derivan del analisis de los
casos notificados al Sistema.
4. Principios rectores del Sistema Nacional de Vigilancia de Organos
Principios rectores del Sistema Nacional de Vigilancia de Organos:

— Confidencialidad: Los datos de caracter personal utilizados en el Sistema
seran tratados de acuerdo con los principios de confidencialidad y de
seguridad aplicables segun lo establecido en la Ley N°9222 de Donacion y

Trasplante de Organos y Tejidos Humanos.



— Compromiso: El correcto funcionamiento del Sistema Nacional de Vigilancia
de Organos depende en gran medida de la colaboracion de todos y cada
uno de los profesionales de la Red de Donacion y Trasplante. Este
compromiso puede lograrse a travées de actividades periddicas de
educacion y formacion, pero también a través de la generacion de confianza
en el Sistema, tanto en su funcionamiento, como en su utilidad.

— No punibilidad: ElI Sistema no esta concebido como un sistema
punitivo. Debe existir la prevencion a las victimas primarias (pacientes)
secundarias (profesionales) y terciarias (sistema nacional de salud).

— Balance adecuado entre las necesidades y la factibilidad: La
investigacion epidemioldgica requiere un balance continuado y cuidadoso
entre las necesidades informativas para el adecuado desarrollo de la
actividad desde el punto de vista de la seguridad y la factibilidad de
las tareas a desarrollar. En el area de la donacién y trasplante de
organos, en la que la actividad esta condicionada por la urgencia y la
constante asuncion de riesgos, la falta de este adecuado balance
puede llevar inevitablemente a que el sistema carezca de utilidad.

5. Responsables
La Red Nacional del Sistema Nacional de Vigilancia de Organos
humanos en Costa Rica estard constituido por:

— Centro de trasplante de 6rganos( ET)

— Coordinador Hospitalario de Donacion y Trasplante (CHDT)

— Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos,

Ministerio de salud. (MS)
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— Coordinacion Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos, Caja
Costarricense de Seguro Social.( CTDT)
Tabla N°1

Funciones de los niveles de la Red del Sistema Nacional de Vigilancia de
Organos

Centros de Obtencion de érganos, CHDTy ET

— Notificacion de casos detectados al nivel de coordinacién de vigilancia,
incluyendo informacion sobre su evaluacion medidas de gestion adoptadas a
nivel local, se notificara a la Secretaria Técnica del Ministerio de Salud.

— Evaluacion y gestion de los casos registro y archivo de la informacion relativa
a los casos notificados.

— Educacion y formacion de los profesionales que participan del proceso de
donacion y trasplante en las funciones de vigilancia propias del centro.

— Vinculacién con el sistema de vigilancia nacional en forma activa a todo el
centro médico, incluyendo direccion médica, laboratorio, patologia, etc

Funciones de las Coordinacion Técnica Donacién y Trasplantes

— Recepcidn de los casos de vigilancia notificados por el CHDT

— Asesoramiento sobre los casos que han de ser notificados a la Secretaria
Técnica de Donacion del Ministerio de Salud.

— Coordinacion de la evaluacién y gestién de los casos notificados en estrecha
cooperacion con los centros implicados y con la Secretaria Técnica del
Ministerio de Salud.

— Recogida sistemética de la informacion relativa a los casos notificados dentro
de la CHDT, incluyendo la correspondiente a su evaluacion y a las medidas
de gestidén adoptadas.

— Educacion y formacion de los profesionales que participan del proceso de
donacién y trasplante en las funciones de vigilancia.

Funciones Secretaria Técnica de Donacion y Trasplante, Ministerio de Salud

— Recepcién de los casos notificados por la Coordinacion Técnica y los
CHDT

— Asesoramiento sobre los casos.

— Coordinacion de la evaluacion y gestion de los casos notificados en
estrecha cooperacion los centros médicos implicados (ET), Coordinacién
Técnica y CHDT.

— Realizar la trazabilidad y plantear en plan de accion.

Alerta a todos los centros de obtencion y trasplante

Registro sistematico de la informacion relativa a los casos notificados

al sistema, incluyendo la correspondiente a su evaluacion y a las

medidas de gestidbn adoptadas. Archivo de documentacion (minimo 20

anos).

— Desarrollo de una memoria anual sobre la actividad nacional de vigilancia de

_)
_)
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organos que quedara disponible.

— Actividades de comunicaciéon con la Red y con otros organismos en materia
de vigilancia, incluyendo la generacion de recomendaciones para la mejora de
la seguridad.

— Desarrollo y actualizacion periddica del Sistema Nacional de Vigilancia de
Organos, mecanismos internos.

— Educacion y formacion de los profesionales que participan del proceso de
donacién y trasplante en las funciones de vigilancia.

Comité Nacional de Vigilancia de Organos

— Un representante de la Secretaria Técnica, un representante de la
coordinacion técnica, un representante de los coordinadores hospitalarios, un
representante de cada equipo de trasplante.

— Revisién de los casos notificados al Sistema Nacional de Vigilancia, asi
como de las medidas de gestiébn adoptadas.

— Asesoria sobre la evaluacion y la gestion de casos especificos, con
recomendaciones que serdn  proporcionadas por los  médicos
especialistas.

— Elaboraciéon periddica de recomendaciones para la mejora de la
seguridad, derivadas del analisis previo y del conocimiento generado en
el area.

— Revision  periédica del Sistema Nacional de Vigilancia de Organos vy
realizacion de las modificaciones oportunas.

— Revision periddica de casos en el NOTIFY, asi como participacion activa.

6. Destinatario

La poblacion objeto de proteccion en el Sistema Nacional de Vigilancia
de Organos esta constituida por aquellos pacientes receptores de Organos
trasplantados y aquellas personas que donan un dérgano en vida y que
pueden presentar un problema de salud vinculado al proceso de donacion-
trasplante o al 6rgano trasplantado.
7. Inicio /Fin

Inicio: Deteccion de Caso de Vigilancia

Fin: Cierre de Caso de Vigilancia
8. Entrada/Salida

Entrada: Ficha de Notificacion de Caso de Vigilancia

Salida: Informe Final de Caso de Vigilancia
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9. Registros
— Ficha de Notificacion de Caso de Vigilancia (Anexol)
— Modelo de Informe de Vigilancia (Anexo 2)
— Ficha de Seguimiento de Receptores en Riesgo (Anexo 3)
10. Procedimientos asociados
La figura 1 y la tabla 2 resumen los procedimientos asociados del Sistema
Nacional de Vigilancia de Organos, que se describen en detalle en las siguientes
secciones.
En la tabla 2 se proporciona informaciobn sobre el responsable del

procedimiento, su modo y el momento de ejecucion de una determinada actividad.

Deteccién Notificacién Alerta a Investigacidony Cierre del

implicados evaluacion caso

Figura 1: Representacion grafica de los procedimientos asociados al Sistema Nacional de
Vigilancia de Organos

Tabla N°2

Descripcion de los procedimientos del Sistema Nacional de Vigilancia de
Organos

QUIEN cOMO CUANDO A QUIEN

— Equipos Observacion, datos | En cualquier | Proceso de
Trasplanta | clinicos/radiologicos/ | fase del proceso | donacion-

Detecci6 dores. anatomia- de donacién - | trasplantes,
n (ET) patolégicos, registro | trasplante receptores
— CHDT y revision de de érganos y
5 ST documentacion, etc donantes
s CTDT ViVOSs.
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Notificaci | » ET Ficha de notificacion | Inmediatamente | Secretaria
on — CHDT (Anexos), ademas de | después de la| Técnica de
anunciar el inicio del | deteccion. Donacion y
proceso por medio Trasplante
de Si no pacientes | (MS)
Sistema de | en riesgo, se | Coordinacién
informacion en su | puede retrasar | Técnica
ausencia: teléfono, | 48 horas. (CT)
fax e intranet
Alertaa | > MS Ficha de | Inmediatamente | A todos los
otros notificacion/informe después de la | involucrados
centros Inicial de vigilancia notificacion en el
implicado Sistema informacion, procesos
S en su ausencia:
teléfono, fax e
intranet
Investigacion y evaluacion
Si el caso se|—» CHDT |Pruebas Desde la|A todos los
circunscribe a|— ET diagnosticas deteccion hasta | involucrados
una Centro | MS Evaluacion de el cierre del|en el proceso
Medico ( CM) incidente caso de
Valoracion: vigilancia que
— Gravedad estara dado por
— Imputabilidad |el Ministerio de
— Impacto Salud
Recogida de
informacion
Registro y archivo
Si el caso| » MS Pruebas Desde la|A Todos los
implica a mas| — ET diagndsticas deteccién hasta | involucrados
de una CM y/lo| _ cHDT |Evaluacion de|el cierre del|en el procesos
aotro incidente caso
Gestion
Si el caso se| » MS Medidas de | Desde la|A todos los
circunscribe a| — CHDT |prevencion y | deteccidn involucrados en
un unico CM - ET terapéuticas hasta el | el proceso
Medidas correctoras |cierre del
Seguimiento de|caso de
receptores en riesgo | vigilancia.
(cuando sea de
aplicacién)
Si el caso|—> MS Medidas de | Desde la|A todos los
implica a mas|— CHDT prevencion y | deteccidn involucrados en
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de una CM y/o|—> ET terapéuticas hasta el | el proceso.
a otro pais Medidas correctoras |cierre del
Seguimiento de | caso de
receptores en riesgo | vigilancia.
(cuando sea de
aplicacion)
Cierre del caso
Si el caso se|—> MS Cumplimiento de la|3 meses|A todos los
circunscribe a investigacion y | desde la|involucrados.
un unico CM medidas de gestion. | deteccion
Recopilacion de | (informe
informacion adicional a
Elaboracién/envio de |los 24
informe final. meses  en
casos
seleccionad
0S)
Si el caso|—> MS Cumplimiento de la|3 meses|A todos los
implica a mas investigacion y | desde la|involucrados.
de una CA ylo medidas de gestién. |deteccién
a un pais Recopilacion de | (informe
informacion adicional a
Elaboracién/envio de |los 24
informe final meses  en
casos
seleccionad
0S)

11. Deteccidn

La deteccion

consiste en

la identificacion de riesgos durante todo el

proceso de donacion-trasplante y de problemas de salud en receptores de

organos y donantes vivos que pueden estar vinculados a dicho proceso (casos

de vigilancia). Los responsables de dicha deteccion son todos los profesionales

de la Red Nacional de Donacién y Trasplante. La deteccion de casos deriva,

entre otros, de la observacion, el andlisis de datos clinicos/radiologicos/anatomo-

patolégicos y de otro tipo, el registro y la revision de documentacion durante el
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proceso de donacion y trasplante y el seguimiento de pacientes trasplantados de
organos y donante s vivo.

La deteccion es un proceso ACTIVO de todos los miembros de la red,
identificacion de puntos criticos (notificacion de laboratorio, anatomia patologica
etc.)

12. Notificacion
12.1 Qué notificar

Los casos de vigilancia se clasifican en Eventos Adversos (EA) v

Reacciones Adversas (RA).

12.1.1 Eventos adversos

Un evento adverso es una incidencia no deseada o imprevista vinculada a
cualquier etapa del proceso que se extiende desde la donaciéon hasta el
trasplante, que podria potencialmente derivar en un dafio en el receptor de un
organo o en un donante vivo.

Un evento adverso implica que se ha producido la exposicién a un

riesqo, sin que tal exposicidon haya derivado todavia en un dafo.

Si un Evento Adverso puede potencialmente derivar en la transmision o la
prolongacion de una enfermedad, la hospitalizacion o su prolongacion, la
discapacidad, la invalidez, o la muerte, entonces dicho Evento Adverso tiene
caracter de gravedad y la notificacion al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos
es obligatoria. La siguiente es una lista no exhaustiva de situaciones que han de
notificarse al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos como EA pero el resto
guedara en criterio por los equipos que notificaron:

a. Cualquiera incidencia no deseada o0 imprevista durante el proceso de

donacion y trasplante que podria potencialmente derivar en una RAG, cuando
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se identifica en un estadio avanzado del proceso, en particular, cuando

mas de uno de los centros de la red (centro de obtencion, centro de

trasplante, Ministerio de salud) estan implicados, incluso si _ningun o6rgano

se ha trasplantado y ningln paciente se ha sometido a riesgo directo alguno.

Ejemplos:

— Evaluacion: no realizacibn de una prueba diagnostica necesaria para la
correcta evaluacion de un donante (ej. serologia HTLV para donantes
residentes en zonas de riesgo).

— Caracterizaciéon: Transmision inapropiada de informacién relativa al grupo
sanguineo ABO o el estatus serologico para VHB, VHC o VIH de un
donante desde el centro de obtencion a la oficina de distribucion o
desde esta ultima al centro de trasplante.

— Preservacion: Preservacion a temperatura inadecuada, con invalidacion del
organo a trasplantar.

b. Proceso infeccioso o estatus seroldgico positivo diagnosticado en un donante
(fallecido o vivo) cuando al menos un o6rgano se ha trasplantado. La
notificacion se limitar4 a aquellas condiciones que habrian contraindicado la
donacion y el trasplante de 6rganos o modificado la asignacion de los mismos
de haberse conocido esta condicion antes de proceder con el trasplante. No
es infrecuente que se obtengan resultados de cultivos o serologias de
los donantes después del trasplante.

Estos resultados siempre han de comunicarse al centro de trasplante de

manera inmediata, practica fundamental para la seguridad de los receptores, va

que puede derivar en el desarrollo de medidas preventivas una vez se conoce la

informacion.
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Ejemplo: Glioblastoma multiforme identificado en autopsia efectuada en un donante
cuya causa de fallecimiento fue una hemorragia intracraneal, cuando al menos un
organo se ha trasplantado.

c. Cualquier otra condicion o enfermedad potencialmente transmisible
diagnosticada en un donante (fallecido o vivo) cuando al menos un
organo se ha trasplantado.

12.1.2 Reacciones Adversas

Una Reaccién Adversa es un receptor implica que se ha producido un

dafio que puede derivar del proceso de donacién y trasplante o del 6rgano

trasplantado.

Si el dafio consiste en la generacion o la prolongacion de una enfermedad o
una hospitalizacién, una discapacidad o invalidez o es potencialmente mortal o
produce la muerte, la Reaccién Adversa es grave y ha de ser obligatoriamente
notificada al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos.

Es importante destacar que ha de notificarse cualquier dafio en el momento

que existe la sospecha, por minima que sea, de que tal dafio puede derivar del

proceso o del érgano.
La siguiente es una lista de situaciones que han de ser notificadas como
Reaccién Adversa en el receptor por su gravedad:

a. Abandono de un procedimiento de trasplante como consecuencia de una
incidencia en el proceso de donacion, con exposicion del receptor a un riesgo
innecesario. Ejemplo: Desestimacion de un o6rgano para trasplante como
consecuencia de una preservacion inadecuada cuando el receptor potencial

ya ha sido sometido a anestesia.
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b. Reaccion inmunoldgica no esperada y grave fuera del riesgo inmunolégico
inherente al procedimiento de trasplante. Ejemplo: Rechazo hiperagudo de
un injerto secundario a un trasplante ABO incompatible sin conocimiento
previo de tal incompatibilidad (ej. por transmision inadecuada de la
informacion relativa al grupo sanguineo del donante).

c. Infeccién o seroconversion en el receptor de un érgano que se sospecha
puede constituir una enfermedad transmitida a partir del donante o el 6érgano
trasplantado. Ejemplo: Seroconversion a VHC no esperada e identificada en
los primeros meses postrasplante.

d. Enfermedad tumoral maligna en el receptor de un érgano que se sospecha
puede constituir una enfermedad transmitida a partir del donante.

Ejemplo: Proceso tumoral con infiltracion del 6rgano trasplantado con o sin
enfermedad metastasica a distancia.
e. Otra condicion o enfermedad diagnosticada en el receptor de un érgano que
se sospecha puede constituir una enfermedad transmitida a partir del donante
o el érgano trasplantado.
f. Pérdida de un injerto trasplantado cuya causa se sospecha relacionada con el
donante o con el proceso de donacion.
g. Fallecimiento de un receptor cuya causa se sospecha relacionada con el
donante o con el proceso de donacion.
12.1.3 Reacciones Adversas en donantes vivos

Una Reaccion Adversa en un donante vivo se refiere a un dafio sufrido
por este ultimo que puede derivar del proceso de donacion.

Si el dafio consiste en la generacion o la prolongacion de una enfermedad o

una hospitalizacion, una discapacidad o invalidez o es potencialmente mortal o
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produce la muerte, la Reaccion Adversa es grave y ha de ser obligatoriamente
notificada al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos.
Tal notificacion ha de llevarse a cabo con independencia de que estas

complicaciones también se comuniquen al Registro Nacional de Donante Vivo.

La siguiente es una lista no exhaustiva de situaciones que han de ser
notificadas al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos como Reaccion
Adversa en el donante vivo por su gravedad:

— Fallecimiento de un donante vivo que se_sospecha relacionada con

el proceso de donacion.
— Complicacién en un donante vivo de caracter grave, quirdrgica 0 no
quirdrgica, que se sospecha relacionada con el proceso de donacion.
— Pérdida del injerto de un donante vivo una vez extraido y antes de ser
trasplantado en el receptor al que iba destinado el érgano.
13. Quién notifica
La responsabilidad de notificar casos al Sistema Nacional de Vigilancia de

Organos recae en todos los profesionales de la red de donacion y trasplante y, en

particular, en aquellos que detecten cualquier EA o Reaccion Adversa,

habitualmente pero no de manera exclusiva, en profesionales que desarrollan
su actividad en los centros de obtencién y en los centros de trasplante (ET,
CHDT)
14. A quién notificar

La notificacién de un caso al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos se
realizard de manera simultdnea al Ministerios de Salud Publica en la Secretaria
Técnica de Donacion y Trasplante y a la Coordinacion Técnica de la Caja

Costarricense de Seguro Social.
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15. Transmision de informacion

La notificacion de casos al Sistema Nacional de Vigilancia de Organos
se realizara siempre por escrito, a través de la Ficha de Notificacion de Caso
de Vigilancia (Anexo N°1).

No obstante lo anterior y en cuanto se completa la ficha, la notificacion
se realizard también por via telefénica si existieran pacientes en situacion de
riesgo a nivel de otros centros, de manera que se facilite la alerta inmediata a
dichos centros y equipos a cargo del paciente.

La notificacion de casos se realizara por via electrénica a través del Sistema
de Informacion que la Secretaria Técnica utilice para fines de biovigilancia y
trazabilidad de érganos, la informacion recopilada en la ficha técnica se enviara en
SCAN a la direccion de correo electronica.

16. Informacion a notificar

Para la notificacion de Evento Adverso y Reaccion Adversa se utilizara
la Ficha de Notificacion de Caso de Vigilancia disponible en este documento
(Anexos), donde se especifica la informacion que ha de proporcionarse.

Ademas de la Ficha de Notificacion de Caso de Vigilancia, se
adjuntaran en la notificacién los informes clinicos o de resultados de pruebas
diagnosticas (ej. serologia, radiologia, anatomia patolégica), que fueran de
relevancia para la evaluacién y gestion ulterior del caso.

La notificacion de un Evento Adverso o una Reaccion Adversa a la Secretaria
Técnica de Donacion y Trasplante que corresponda habra de realizarse

inmediatamente después de su deteccidn, cuando existan otros pacientes en

riesgo. En caso de que no existan pacientes en riesgo, la notificacion podra

retrasarse un tiempo maximo de 48 horas desde la deteccidn.
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17. Acuse de recibo

La Secretaria Técnica de Donacion y Trasplante emitir4 acuse de recibo de

la notificacion de caso, donde se proporcionara informacién sobre el Codigo de
Caso de Vigilancia que quedara a cargo del Ministerio de salud propiamente de
la Secretaria Técnica que mantendra un codigo de datos por cada caso
notificado. ElI programa para almacenamiento de informacion y la estrategia
para este codigo sera responsabilidad del ente regulador.
18. Alerta a implicados

Cuando un caso se notifica al nivel de coordinacibn de vigilancia e
inmediatamente después de su primera evaluaciébn, se debe proceder a

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 ACTIVAR

UNA INVESTIGACION COORDINADA.

Esta alerta la realizara el Ministerio de Salud Publica mediante su
Secretaria Técnica que tendra los codigos de los donantes y receptores y asi
mediante una adecuada trazabilidad informara a los centros implicados.

19. Investigacion y evaluacion

La primera evaluacién ha de tener lugar al nivel del centro que identifica un
Evento Adverso o una Reaccion Adversa, previa a la notificacion del caso a nivel de
coordinacion de vigilancia.

Esta evaluacion ha de resultar de la interaccion entre el profesional que

identifica el caso y el Responsable de Vigilancia de Centro.
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Cuando se recibe la notificacion de un caso, el nivel superior de coordinacion
de vigilancia ha de desarrollar las siguientes actuaciones encaminadas a su
evaluacion:

— Verificacion y chequear la calidad de la notificacion

— Completar la informacién necesaria con el centro que notifica (a través del
Responsable de Vigilancia de Centro, o de la persona que notifica, si no
coincide): para una adecuada interpretacién del caso, se debe recopilar
informacion adicional sobre datos clinicos y/o resultados de pruebas
diagnésticas realizadas.

— Recopilar de todos los centros implicados la informacién relevante para la
adecuada evaluacion del caso (a través del Responsable de Vigilancia de
centro): en este sentido, todos los centros implicados en un caso han de
proporcionar la informacion que fuera necesaria para su correcta evaluacion
(situacion clinica de receptores, resultados de pruebas diagnosticas
efectuadas) al nivel de coordinacion de vigilancia.

— Completar la informacién necesaria con otras fuentes: Para la evaluacion del
caso, puede identificarse informacion relevante en el propio Sistema Nacional
de Vigilancia de Organos (casos similares previamente notificados y
evaluados), informacion publicada, incluyendo la relativa a casos de EA o RA
similares (a estos efectos, se llama la atencién sobre la recopilacion realizada
en el seno del proyecto NOTIFY, promovido por la Organizacion Mundial de la
Salud, con una base de datos disponible para consultas:

http://www.notifylibrary.org),
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Como resultado de lo anterior, cada caso sera evaluado con respecto a:

Evento adverso:
— Origen: déficit de documentacion, déficit de identificacion, fallo de
equipamiento, fallo de material, error humano u otras causas.
— Fase del proceso de donacion con la que se relaciona, si fuera de aplicacion.
— Gravedad (potencial): evaluada con las herramientas proporcionadas en el
proyecto EUSTITE modificadas
— Impacto: evaluado con las herramientas elaboradas en el proyecto EUSTITE
modificadas
Reaccion adversa:
— Imputabilidad al proceso de donacion o al 6rgano trasplantado: evaluada con
las herramientas ya establecidas por el Ministerio de Salud Publica.
— Gravedad
— Impacto
20. Gestion
Mientras se esta efectuando la evaluacion del caso, se desarrollaran las
medidas de prevencidn e intervenciones terapéuticas que se consideren pertinentes
sobre los pacientes en riesgo o ya afectados por parte de los centros. A su vez, y
cuando sea de aplicacion, se llevaran a cabo las acciones de correccion que fueran
pertinentes en los protocolos de actuacion para el desarrollo del proceso de
donacion y trasplante. Todas estas medidas, junto con la evolucion de cada caso
particular, habran de ser convenientemente notificadas por los centros de obtencion
y de trasplante, a través de sus Unidades de Coordinacion de Trasplantes
(idealmente del Responsable de Vigilancia de centro designado). Con respecto a la

evolucion de los pacientes implicados en un caso, con independencia de que el
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informe final para cada uno se elabore a los 3 meses de su notificacion, se seguira
proporcionando por parte de los centros informacion al sistema de coordinacion de

vigilancia sobre la misma hasta los 24 meses después del trasplante en casos

particulares, como es el caso de un EA o una RA relacionada con un proceso
neoplasico o con infecciones con un largo periodo de latencia. Las acciones
preventivas y terapéuticas y las medidas correctoras aplicadas a cada caso
particular pueden ser orientadas por el nivel superior de Coordinacion de Vigilancia,
teniendo en cuenta la investigacion efectuada y la evaluacion del caso,
21. Cierre del caso
Para cada caso notificado a la Secretaria Técnica de Donacién y Trasplante

del Ministerio de Salud se emitira un Informe Final de Vigilancia a los 3 meses de la
notificacion. El informe contendra la informacion especificada en el modelo de
informe de Caso de Vigilancia (Anexo) incluyendo aquella la relativa a:

— Investigacion realizada.

— Pruebas diagnésticas efectuadas y sus resultados.

— Evaluacion del caso.

— Medidas de prevencion, de tratamiento y de correccién adoptadas.

— Evolucion del caso y de los pacientes implicados.

— Conclusiones finales.

La elaboracion del Informe Final de Vigilancia es responsabilidad de:
— La Secretaria técnica de Donacion y Trasplante

El informe final se enviara a todos los centros de obtencion de trasplante y a los
Coordinadores Hospitalarios de los centros involucrados.
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22. Registro de casos y archivo de documentacion

El Sistema Nacional de Vigilancia debe facilitar un flujo constante de
informacion entre todos los agentes implicados, siendo su catalizador el Ministerio
de salud.

La informacion relativa a cada caso notificado y la derivada de su
investigacion, evaluacion y gestion serd convenientemente registrada y archivada
durante un minimo de 20 afos, pudiéndose realizar tal archivo en formato
electronico o programa establecido donde cada donante y receptor tendra un cédigo
de seguimiento esto facilitara la trazabilidad de érganos y se mejorara la ubicacion

de receptores por posibles Evento Adverso /Reaccion Adversa
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23. Bibliografia y fuentes de datos

Sistema Nacional de Biovigilancia de Espafia

Ley 9222 " Ley de Donacion y Trasplante de 6rganos y tejidos humanos, de la
Republica de Costa Rica

EUSTITE, SOHO V&S: http://www.sohovs.org/soho/

EFRETOS: http://www.efretos.org/

NOTIFY Library: http://www.notifylibrary.org/

Guide to the Quality and Safety of Organs for Transplantation. 5" Edition. Council of

Europe. EDQM. http://tots.edgm.eu/entry.htm

Guide to the Quality and Safety of Tissues and Cells for Human Application. 2"

Edition. Council of Europe. EDQM. http://tots.edgm.eu/entry.htm
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24. Anexos

ANEXO 1

FICHA DE NOTIFICACION DE CASO DE BIOVIGILANCIA

FICHA DE NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSO

A rellenar por ente regulador

Caodigo de Biovigilancia:

Profesional responsable:

Centro que declara:

Fecha de notificacion (dd/mm/aaaa)

1. Persona gque notifica y responsable de biovigilancia de centro

A rellenar por la persona que notifica A rellenar por el responsable de
Biovigilancia de centro( CHDT)

Identidad de la persona que notifica

Apellido: Apellido:

Nombre: Nombre:

Cargo: Cargo:

Datos de contacto Datos de contacto
Teléfono: Teléfono:

Fax: Fax:

E-mail: E-mail:

Direccion postal: Direccion postal:

N° interno de referencia:

L1 notificacion inicial
L1 notificacibn ~ de  seguimiento
(especificar nimero)

2. Donante y receptor (es) implicados

2.1 Donante

Tipo: Ldvivo [JIMuerte encefélica [ Asistolia

N° Identificacion:

N° Identificacién en Sistema( MS) Sexo: 1M [ F | Fechade
nacimiento:

Fecha de extraccion (dd/mm/aa): Centro de obtencion:

RECEPTORES Y SUSTANCIAS DE ORIGEN HUMANO IMPLICADOS

2.2 Hay receptores de 6rganos implicados: 1 Si (especificar en la tabla) 1 No

N° Identificacion del | | | | |
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Sistema

N° Identifiacién

Organos
trasplantados

Fecha de trasplante
(dd/mm/aa)

Centro de trasplante
(hospital y ciudad)

2.3 Se han desestimado 6rganos del donante tras la extraccién: L1 Si
(especificar en la tabla) 1 No

Organos
desestimado*

Causa de
desestimacion

2.4 Se han extraido/ distribuido tejidos - células del donante: 1 Si (especificar
enlatabla) [J No

En caso afirmativo, notificar al Sistema de Biovigilancia de Tejidos y Células
Correspondiente

Tejido
extraido/distribuido

Establecimiento de
tejidos

*Lista de 6rganos trasplantados

Rifibn derecho
Rifidén izquierdo
Higado

Corazon

Pulmon derecho
Pulmén izquierdo
Pancreas

Intestino.

N R R N S
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3. Descripcion, investigacion y evaluacion del evento adverso

3.1 Fecha de ocurrencia (dd/mm/aa)

3.2 Fecha de deteccién (dd/mm/aa)

3.3 Tipo de evento adverso. Clasificacion:

O Incidente sin exposicion directa a riesgo O Incidente con exposicion directa a
riesgo

[0 Infeccion/serologia positiva 0 Tumor maligno O Otra enfermedad

transmisible O Otro

3.4 Descripcion del evento adverso y consecuencias potenciales:

3.5 Resultados de la investigacion y pruebas diagnosticas realizadas:

3.6 Evaluacion del evento adverso. Fase y Causa:

FASE EN LA
QUE CAUSA DEL EVENTO ADVERSO
OCURREEL
EVENTO
ADVERSO

Déficit de Déficit de Fallo de Fallo de | Error Otros
documentaci | identificacion | equipamiento | material | humano | (especificar)
on

Identificacion
del donante

Evaluacion
del donante

Pruebas
diagnosticas

Caracterizaci
on  (incluye
transmision
informacion)

Extraccion
(incluye
preservacion
in situ)

Preservacion

Empaquetado
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Transporte

Otros
(especificar):

3.7 Evaluacioén del evento adverso. Gravedad Potencial:

11 (No serio) [12 (Serio) [1 3 (Potencialmente mortal) (14 (Mortal)

3.8 Evaluacion del evento adverso. Impacto:

Probabilidad de recurrencia: 0 1 (Raro) 0O 2 (Improbable) O 3 (Posible) 04
(Probable) [0 5 (Casi cierto)

Consecuencias: O 1 (Menor) [ 2 (Significante) OO 3 (Mayor) [ 4 (Grave

4. Gestion, acciones preventivas y correctoras

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

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

4.3 Evolucién del caso:

4.4 Conclusiones:

Fecha (dd/mm/aa) y firma de la persona encargada de biovigilancia
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Anexo 2

Ficha de notificacion de reaccion adversa

A rellenar por el ente regulador

Cadigo de Vigilancia

Profesional responsable del Ministerio de salud

Centro que declara:

Fecha de notificacion (dd/mm/aaaa):

1. Persona gque notifica y responsable de vigilancia de centro

A rellenar por la persona que notifica

A rellenar por el Responsable de
Vigilancia de Centro (RVC)

Identidad de la persona que notifica

Identidad de la RVC

Apellido: Apellido:
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:

Datos de contacto

Teléfono:

Fax:

E-mail:
Direccion postal:

Datos de contacto

Teléfono:

Fax:

E-mail:
Direccién postal:

N° interno de referencia:

1 notificacion inicial
L nhotificacién de seguimiento
(especificar nimero)

2. Donante y receptor (es) implicados. Otras sustancias de origen humano

2.1 Donante

Tipo: [ vivo

L muerte encefalica

asistolia

Numero identificacion

Sexo: ™= Femenino = Masculino

Edad:

Fecha de extraccion
(dd/mm/aa):

Centro de obtencion:

2.2 Receptor
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N° Identificacion

Sexo: I Femenino — Masculino

Edad:

Fecha de trasplante

Centro de obtencion:

Organo trasplantado:

2.3 Hay otros receptores de 6rganos del mismo donante: 3 si (especificar en

latabla) = no

N° Identificacion

Organo trasplantado*

Fecha de trasplantes
(dd/mm/aa)

Centro de trasplante
(hospital y ciudad)

2.4 Se han desestimado 6rganos del donante tras la extraccion: L1 sj
(especificar en la tabla) [—no

Organo desestimado*

Causa de desestimacion

2.5 Se han extraido/distribuido tejidos-células del donante: [ si

(especificar en la tabla)

L1 No

Notificar al Sistema de Vigilancia de Tejidos y Células en caso afirmativo

Tejido extraido/distribuido

Establecimiento de tejidos

*Lista de 6rganos trasplantados

— Rifidén derecho
Rifidén izquierdo
Higado

Corazon

Pulmén derecho
Pulmén izquierdo

Pancreas

R

Intestino
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3. Descripcidn, investigacion y evaluacion de la Reaccién Adversa

3.1 Fecha de inicio (dd/mm/aa)

3.2 Fecha de deteccion (dd/mm/aa)

3.3 Tipo de reaccion adversa. Clasificacion:

|:| Abandono procedimiento de trasplante por un evento adverso con exposicién innecesaria a riesgo
|:| Reaccién inmunoldgica |:|infeccién/seroconversic’)n |:|Tumor maligno |:|otra enfermedad trasmisible

|:|Pérdida injerto |:| Fallecimiento receptor |:| fallecimiento donante vivo |:| complicacién grave
donante vivo |:| pérdida injerto donante vivo tras extraccion |:| otras

3.4 Descripcion de la Reaccidon Adversa:

3.5 Resultados de la investigacion y pruebas diagndsticas realizadas:

3.6 Evaluacion de la Reaccion Adversa. Gravedad

|:| 1 no serio |:| 2 serio |:| 3 potencialmente mortal |:| 4 mortal

3.7 Evaluacién de la Reaccion Adversa Imputabilidad

|:| NE (No evaluable) |:| 0 (Excluida, Improbable) |:| 1 (Posible) |:| 2 (Probable) |:| 3 (Casi cierto)

3.8 Evaluacién del Evento Adverso. Impacto:
Probabilidad recurrencia: |:| 1 (Raro) |:| 2 (Improbable) |:| 3 (Posible) |:| 4 (Probable) |:|5 (Casi cierto)

Consecuencias: |:| 1 (Menor) |:|2 (Significante) |:| 3 (Mayor) |:| 4 (Grave)

4. Gestiodn, acciones preventivas, terapéuticas y correctoras

4.1 Otros coordinadores/equipos/responsables informados D Si |:| No(Precisar)

4.2 Descripcién de las medidas puestas en marcha:

4.3 Evolucion del caso:

4.4 Conclusiones:

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

e oy O
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Anexo 3

Informe de Caso de Vigilancia

Referencia: Codigo de Vigilancia — Cdédigo
Documento

Fecha emisién de informe

Destinatarios del informe

— Centro de obtencion de érganos
— Centros de trasplante de érganos
— Coordinacion Hospitalario

— Coordinacion tecnica

— Secretaria tecnica

Informacién sobre el notificante

Donante, receptores implicados y
organos/tejidos trasplantados.

Descripcion del caso

Resultado de la investigacion y conclusiones
finales

Medidas preventivas y correctoras adoptadas

Conclusiones o seguimiento, en caso necesario

Firma de responsable/responsable del informe

Contiene datos personales. Proteger contra la divulgacion o el acceso no

autorizados.
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Anexo 4

Ficha de Seguimiento de Receptores en Riesgo-Caso de Vigilancia

Fecha donacion

Hospital donante

Incidente

Cddigo de vigilancia

1. Incidente

1.1Fecha de deteccion:

1.2 Descripcion caso:

2. Receptor implicado

1.3Centro de trasplante:

1.4Nombre receptor afectado:

1.50rgano trasplantado:

1.6 Fecha de trasplante:

1.7 Cddigo Vigilancia:
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Anexo 5

Herramientas del proyecto EUSTITE adaptadas al Sistema Nacional de
Vigilancia de Organos para la Evaluacion y Gestion de Eventos y Reacciones

Adversas.

Clasificacion de las reacciones adversas en funciéon de su gravedad

1 No seria

Leves consecuencias clinicas/psicolégicas, sin necesidad de
hospitalizacion, ni anticipacibn de consecuencias o
discapacidad a largo plazo

2 Seria*

- Hospitalizacion o prolongacion de hospitalizacion y/o

- Discapacidad permanente o significativa o invalidez, o

- Intervencion médica o quirtrgica para impedir un dafio
permanente, o

- Transmisién de una enfermedad grave, 0

- Prolongacion de una enfermedad

El donante vivo o el receptor requieren una intervencion
mayor tras la extraccién del 6rgano o el trasplante (drogas

3 | Potencialmente | vasoactivas, intubacion/ventilacibn mecanica, ingreso en

mortal* unidad de cuidados intensivos) para prevenir la muerte, o
transmision de una enfermedad potencialmente mortal
4 | Mortal* Muerte

Evaluacion de la Imputabilidad de una Reaccion Adversa al Proceso de
Donacion o al Organo Trasplantado

No evaluable

Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad.

0 Excluida | La evidencia es concluyente, mas alla de la duda razonable,
Improbable para atribuir la reaccion adversa a causas alternativas.
Hay evidencia claramente a favor para atribuir la reaccién
adversa a causas diferentes del proceso /6rgano trasplantado.
1 Posible La evidencia no_es clara para atribuir la reaccién adversa al
proceso/ érgano trasplantado o a causas alternativas.
2 Probable La evidencia esta claramente a favor para atribuir la reaccion
adversa al proceso / 6rgano trasplantado.
3. Definitiva; | La evidencia es concluyente, mas alld de la duda razonable,
Cierta para atribuir la reaccion adversa al proceso/érgano

trasplantado.
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Evaluacion del Impacto de los Eventos y las Reacciones Adversas

Paso 1: Probabilidad de Recurrencia

1 Raro

Dificil de creer que pueda volver a ocurrir otra vez.

2 | Improbable

No es esperable que ocurra, pero es posible

3 Posible

Puede ocurrir ocasionalmente

4 Probable

Probable pero no persistente

5 Casi cierto

Probable que ocurra en muchas ocasiones

Paso 2: Valoracion de las Consecuencias

Nivel Descripcion Impacto en Impacto en el | Impacto en la
del impacto | personas real sistema de distribucion
(Reaccion trasplantes de 6rganos
Adversa
Potencial
Evento
Adverso
0 Insignificante Insignificante No afecta Impacto
insignificante
1 Menor No serio Pequefio dafio Algunas
al sistema intervenciones
se posponen
2 Significativo Serio Dafio al Muchas
sistema los intervenciones
servicios se se cancelan o
afectaran por posponen
un corto
espacio de
tiempo
3 Mayor Potencialmente | Gran dafio al | Se cancela un
mortal sistema- se namero
necesitara importante de
tiempo para | procedimientos
repararlo
4 Grave Mortal Sistema Se cancelan
destruido — todos los
necesita procedimientos
rehacerse de trasplante
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Paso 3: Evaluacion del Impacto (Matriz)

Probabilidad Casi Probable Posible Improbable Raro

de recurrencia cierto 4 3 2 1
5

Consecuencias

Grave 8 4

4

Mayor 6 3

3

Significante 4 2

2

Menor 5 4 3 2 1

1

Insignificante 0 0 0 0 0

0

En la valoracion de consecuencias se incluye el nivel
diferentes categorias

mayor alcanzado en las
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