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DATOS DEL CENTRO
CENTRO
CCAA LOCALIDAD
El presente documento tiene como objeto recoger la realidad acerca del funcionamiento y
la actividad de los Establecimientos de Tejidos en nuestro pais de cara a la elaboracion del
Plan Nacional de Tejidos, que persigue como objetivo principal asegurar la Autosuficiencia
en materia de tejidos.
La mayoria de las cuestiones planteadas admiten mds de una opcion de respuesta.
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BLOQUE A:  AUTORIZACIONES-ACREDITACIONES DEL CENTRO

A-1 El centro cuenta con autorizacion sanitaria para las actividades de:

Tipo de tejido

Procesamiento
Evaluacion
Preservacion
Almacenamiento
Distribucion
Importacion
Exportacion

Tejido Osteotendinoso/Musculoesquelético
Tejido Ocular
Membrana Amniética
Segmentos Vasculares
Valvulas Cardiacas
Piel

Paratiroides

Otros:

Otros:

Otros:

Otros:

| ] |_ Obtencion

A-2 Fecha de la ultima inspeccién

Servicio de Inspeccion de la CCAA
A-3 Organismo responsable de la Inspeccién Coordinacion Autondmica de Trasplantes
Otros:

A-4 El centro cuenta con un sistema de gestion de calidad que aplica a todas sus actividades
como Establecimiento de Tejidos.

General del centro

El Sistema de Gestion de Calidad es _ Certificacion expresa como ET
Otros:

¢éSe encuentra certificado en base a alguna ISO 9001

norma/estandar? Otros:

Fecha de la ultima auditoria

Dispone el ET de un plan de contingencia que

asegure mantenimiento de los tejidos O sl
almacenados asi como el suministro de los O No
mismos?

¢EI ET tiene establecidos convenios con sus Osi
proveedores criticos? O No
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BLOQUE B:

ORGANIZACION DEL CENTRO

B-1 Tipo de centro

El ET se encuentra vinculado a

Hospital o Centro sanitario
Servicio — Centro de Transfusion
Fundacion sin dnimo de lucro
Empresa

Otros:

BLOQUE C:

PERSONAL

C-1 Composicion de la plantilla

El ET cuenta con Responsable
Técnico

_ Si (Titulacion):

—_ No
El ET cuenta con Responsable de _Si
Calidad ' No
Considera que el ET cuenta con i
personal suficiente para llevar a
No

cabo sus actividades

Criterio/estandares para definir la
competencia del personal (describir)

Numero de trabajadores

TOTAL:

Tipo de puesto Formacion

Numero

El personal del ET tiene suficiente
competencia para el desarrollo de
las actividades

Si
No

El personal del ET

Es fijo y constante

Sufre cambios en funcién de rotacién

Otros:
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BLOQUEC: PERSONAL

C-2 Formacion

¢Existe plan de formacidn especifico Osi
tedrico-practico segln puesto a

ocupar? OINo
si:
Existe un plan de formacion O Interno
continuada [ Externo
COONo

O Personal administrativo
O Técnicos de procesamiento
O Profesionales involucrados en la obtencién de tejidos

El Plan de formacién contempla la O Profesionales involucrados en la evaluacién y deteccién
formacion especifica de de donantes

O Profesionales de analisis y evaluacion de tejidos
[0 Responsable técnico y de calidad
[Otros:

[COPruebas de conocimiento teodricas

[ Pruebas tedrico-practicas especificas

O Numero minimo de procedimientos realizados con
supervisién

CICursos de Formacién Académica especificos (ej: cursos
online u otros)

O Participacidon en formaciones y cursos practicos
El plan de formacidn incluye: promovidos por la AEBT

O Congresos Nacionales
O Congresos Internacionales
OVisitas a otros ET

[ Otros workshops y cursos practicos de formacion a nivel
europeo. Especificar:
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BLOQUE D:

INFRAESTRUCTURA

D-1 Lainfraestructuray locales del ET:

Son propias del ET o compartidas
con otros servicios o unidades

Propias del ET

Compartidas con otros servicios

No dispone de infraestructura/local
Otros:

Si. Especificar grados:

Dispone el ET de ["/Grado A
salas/dispositivos de aire limpio [ Grado B
para el desarrollo de actividades [ Grado C
en condiciones de asepsia " Grado D
[ No
[ Propia del ET

Dispone el ET de zona de
almacenamiento propia o
compartida con otros servicios o
unidades

Compartida con otros servicios
No dispone de infraestructura/local
Otros:

Dispone el ET de zona
administrativa propia o
compartida con otros servicios o
unidades

Propia del ET

Compartida con otros servicios

No dispone de infraestructura/local
Otros:

Dispone el ET de laboratorio de
Analisis Clinicos (Serologia,
Anatomia patoldgica...)

Propio del ET
Compartido con otros servicios
Otros:

Dispone el ET de laboratorio de
Control de Calidad

Propio del ET
Compartido con otros servicios
Otros:

Considera que la infraestructura
del centro es adecuada para el
desempeno de su actividad

Si
No:
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BLOQUE E: OBTENCION DE TEJIDOS
E-1 Centros de obtencion
O El centro sanitario al que esta vinculado el ET
O Otros centros sanitarios
[ De la propia CCAA
El origen de los tejidos es [1De otra/s CCAA
O Procesos de importacién
[ Otros:
En el caso de que el origen de los tejidos sean
varios centros sanitarios, éel sistema de Osi
calidad, procedimientos asociados y
materiales utilizados son comunes a todos los L No
servicios de obtencion?
En el caso de que el origen de los tejidos sean
varios centros sanitarios, procesos de
importacion u otros, especificar
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BLOQUEE: OBTENCION DE TEJIDOS

E-1 Equipos de extraccion

Personal propio del ET

. . .. Personal propio de los centros de obtencidn
La composicion de los equipos de extraccion

es: Otros:
_ No aplica
O1-2
Numero de personas por equipo 03-4
O>4

[0 Médico Especialista

O Médico general
Enfermeria

Perfil profesional =

O Auxiliar de Enfermeria

[0 Otras profesiones sanitarias

[ Otros perfiles profesionales

[ Es responsabilidad del ET

O Es responsabilidad del Jefe de Servicio de cada

Formacion y seguimiento del s
especialidad en cada uno de los centros

equipo extractor
[ Es responsabilidad del equipo de coordinacion

de trasplantes del centro

[0 No hay remuneracién especifica

[ Existe remuneracion especifica
Remuneracion [ Cantidad fija mensual

[ Variable, en funcién de actividad
O Mixto: Fijo + Variable
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BLOQUEE: OBTENCION DE TEJIDOS

E-2 Proceso de extraccion

Los protocolos de seleccion y evaluacion de

R Si
donante de tejidos estan documentados y
consensuados con el ET y los centros No
Los protocolos de extraccion de cada tipo de Si
tejido estan documentados y consensuados
con el ET y los centros No
Existe formacion continuada de los equipos de Si
extraccion de tejidos No

E-3 Datos de actividad 2018 - Obtencidn

N2 de donaciones

Tejido osteotendinoso/Musculoesquelético

(7]
S|g
< (1}
213 S
gElale
5| >]T w3
= © [72] (1] (]
I IR
ol S5 8 o .
. L = -
S|E|E|S|_|®R|[S|[8|8| &
H—% (7] [T} — ] S Pl - el el
(V] () T = © o+ o o) E=
—|l2|lal>|la|lalO0|lO0|O0] O
N¢ de donante Vivo / Uso alogénico
N¢ de donante Vivo / Uso autélogo
Ne de donante fallecido
Otros:
Otros:
Otros:
TOTAL
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BLOQUE F:  ACTIVIDAD DE PROCESAMIENTO

F-1 Tipo de actividad realizada

El centro realiza actividades de procesamiento
de los tejidos

Si

No. La preservacion de los tejidos es directa
desde la extraccidn.

F-2 Actividades de procesamiento
desempeiadas

Limpieza

Triturado

Descontaminacion
Liofilizacion
Criopreservacion
Desmineralizacion
Cultivo

Preservacion en fresco
Evaluacion

Tejido osteotendinoso/musculoesquelético

Tejido ocular

Membrana amnidtica

Segmentos vasculares

Valvulas cardiacas

Piel

Paratiroides

Otros:

Otros:

Otros:
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F-3 Datos de actividad 2018 — Tejidos procesado

EEEEEEEEN

N2 de tejidos procesados

Tejido Osteotendinoso/
Musculoesquelético

N2 de donante Vivo / Uso alogénico

N2 de donante Vivo / Uso autdlogo

Ne de donante fallecido

Otros:

Otros:

Otros:

TOTAL

Tejido ocular

Segmentos vasculares
Valvulas cardiacas
Paratiroides

Membrana amniética
Piel

Otros
Otros
I Otros
Otros
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BLOQUE G:  DISTRIBUCION DE TEJIDOS

G-1 Actividad de distribucion del centro

[ Si, solo dentro de la CCAA
[ Si, a nivel nacional

[Si, a nivel nacional y otros Estados Miembros

El centro distribuye tejidos [0 No. Los tejidos son preservados para cubrir las

necesidades del centro sanitario o institucién a la
que se encuentra vinculado el ET

O Solo de manera excepcional

[ Responder a necesidades de centros de implante
de la propia CCAA

[ Responder a necesidades de centros de implante
de cualquier CCAA

La actividad de distribucion esta dirigida a [0 Responder a necesidades de centros de implante
0 ET de otro EEMM de la UE

[ Otros:

[ Lo solicita a un ET espafiol que disponga de dicho
producto

[ Lo solicita a un ET Europeo que disponga de dicho

producto
En el caso de no disponer en su centro el

. - - Lo solicita a un ET fuera de la UE que disponga de
tejido solicitado por el especialista

dicho producto
O Le indica al especialista la imposibilidad de
disponer del producto

[ Otros:
Se lleva a cabo un control de trazabilidad de Si
todos los tejidos No

O Si. Indicar el tipo de tejido:
Existe control y seguimiento del implante de
tejidos o productos que contienen tejidos de
origen humano en su CCAA?

O No

U o] <)

ont@mschs.es . 28029-Madrid
Pagina 10 de 12 Tel: 902 300 224

Fax: 902 300 226



Organizacién Nacional de Trasplantes
MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL CUESTIONARIO — ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS

BLOQUE G: DISTRIBUCION DE TEJIDOS
G-1 Actividad de distribucion del centro
[1Si, en todos los casos
O Unicamente en los Centros de Implante publicos
Es obligatorio en su CCAA que todos los [1Si, pero solo segun el tipo de tejido: Especificar:
tejidos sean distribuidos a través de su ET?
[ No
O Si. Especificar sistema empleado:
o I d (SEQ) [J1SBT-128
¢El centro aplica cddigo Unico europeo
TOEL 2 . CIEUTC
a los tejidos procesados?
[ Eurocode
CONo
. . Si
Se aplica coste a los tejidos
No
En caso afirmativo, ¢élos costes son i
autorizados por la Autoridad Competente de
la CCAA? No
G-2 Datos de actividad 2018 - Distribucion
2
o
S
o
3
N2 de tejidos distribuidos S E|18| w
N
Bl.|E|ls|s
1€ e|g|s 8
o 3
s|2|E|5|2|5(B|8|8|8|8
Ele|ls|&|S|ae|&|6|d6|6]|6
Propia CCAA:
Otras CCAA:
Otros paises de la UE:
Exportacidn (paises no UE):
TOTAL
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