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Jornadas Intercongreso 11 febrero 2021

OBJETIVOS

 Abordar el papel clave del CI y proporcionar orientación a los profesionales implantadores sobre sus

roles y responsabilidades en relación con la aplicación de células y tejidos (Anexo V.1).

 Definición de una red de ET nacionales que colaboran para satisfacer las necesidades de los CI

nacionales a través del intercambio de tejidos entre las CCAA.

 Desarrollo de un registro de clínicos de referencia para los diferentes tejidos, que promoverá

innovación y la evaluación de los resultados (eficacia y seguridad) de los tejidos implantados a nivel

nacional.

 Promoción del desarrollo de nuevos productos por los ET, a través de la promoción de estudios

multicéntricos.
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ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES

 Identificación y registro de las personas Responsables del registro y la notificación de los implantes realizados en cada

CI para cada tipo de tejido. Esta figura podría estar recogida en los datos de autorización como centro implantador,

centralizada en la CCAA, y se debería notificar los cambios de responsable que se produzcan.

 Difusión de las responsabilidades de los profesionales implantadores en relación con la aplicación de células y tejidos

(Anexo V.1), incluyendo a todas las partes interesadas.

 Realización de un estudio nacional para determinar tablas de equivalencia entre los tejidos y sustancias de origen

humano distribuidos por las casas comerciales. El estudio deberá incluir la evaluación de las especificaciones técnicas y

de seguridad (control de origen, test realizados y métodos de procesamiento, mencionadas en el Capítulo 4), las

nomenclaturas comunes utilizadas por las empresas y una indicación de los tejidos disponibles en los ET nacionales que

pueden sustituir estos productos.

 Realización de acciones de difusión científica de los tejidos, terapias y servicios prestados por los ET del sistema

público, con la realización de estudios clínicos conjuntos ET-CI en los casos que sea necesario demostrar la posible

equivalencia con otros productos comerciales con sustancias de origen humanos.
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GRUPOS DIANA:

• CENTROS DE OBTENCIÓN (CO)

• RED DE COORDINACIÓN DE TRASPLANTES

• ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS (ET)

• CENTROS DE IMPLANTE (CI)

• SERVICIOS DE INSPECCIÓN (LA FORMACIÓN DE LOS SERVICIOS DE INSPECCIÓN SE TRATARA DE FORMA

ESPECÍFICA EN EL CAPÍTULO 8 DE ESTE PLAN)
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OBJETIVOS

• Definición de programas nacionales de formación y capacitación armonizada adaptados a los

diferentes perfiles profesionales de los CO, ET, CI (ver propuesta de contenido formativo en el Anexo

VII.1 de este capítulo)

• Definición de los requisitos mínimos de capacitación de los perfiles profesionales del personal de los

ET en función del rol que desempeñan.
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ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES

Establecer las necesidades formativas en función de la capacitación de los profesionales y del nivel de actuación en los CO, ET y CI La

propuesta de las actividades formativas debería gestionarse de forma coordinada a tres niveles:

 ONT

 CCAA

 ET/ Coordinación Hospitalaria de Trasplantes/Centros de implante

Para poder identificar las áreas de conocimiento requeridas, se ha elaborado como referencia la Tabla 7.3, en la que se han tenido en cuenta las

4 grandes áreas de actuación:

 Selección, evaluación y consentimiento del donante

 Obtención de los tejidos

 Actividades dentro de los ET

 Centros de implante

El grado de conocimiento deseado de cada área se categoriza en función del número de asteriscos:

*: básico

**: medio

***: alto

****: muy alto
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Tabla 7.3.: Necesidades formativas y grado de conocimiento, en función de la capacitación de los 

profesionales y del nivel de actuación en los CO, ET y CI 

 CTX CO ET CI 

SELECCIÓN,EVALUACIÓN Y CONSENTIMIENTO DEL DONANTE 

Detección del potencial donante de tejidos **** ** *** * 

Entrevista familiar **** ** *** * 

Consentimiento para la donación **** *** *** * 

Examen físico, Contraindicaciones, Historia médica-social,.. **** **** **** * 

Test obligatorios **** *** **** * 

Despistaje de enfermedades transmisibles, Idoneidad de las muestras 
de sangre, …) 

**** *** **** * 

Otros exámenes complementarios( examen histopatológico, etc)     

Seroteca  **** ** **** * 

OBTENCION DE LOS TEJIDOS     

Proceso de extracción de cada tejidos (oculares, osteotendinoso, 
cardiovascular, piel) 

*** **** ***  

Evaluación de cada tipo de tejido obtenido *** **** ****  

Reconstrucción del cadáver *** **** **** * 

Instalaciones y equipamiento **** **** ****  

Preservación y empaquetado. **** **** **** * 

Transporte al ET **** **** **** * 

Documentación **** **** **** * 

ACTIVIDADES DENTRO DE LOS ET     

Personal y Organización *  ****  

Equipamiento y materiales *  ****  

Documentación * ** ****  

Controles de calidad * ** **** * 

Procesos de validación y Técnicas  * ****  

Gestión del Riesgo   **** * 

Auditorías internas y externas   ****  

Sistemas de información   ****  

PROCESAMIENTO 

Recepción en el ET * *** ****  

Codificación * ** **** * 

Evaluación de cada tipo de tejido obtenido * ** **** * 

Anatomía y fisiología de los diferentes tejidos *** **** **** **** 

Métodos de Procesamiento de cada tipo de tejido * ** **** * 

Métodos de Preservación   **** * 

Inactivación de patógenos, descontaminación y métodos de 
esterilización 

  **** * 

Requerimientos para las instalaciones de procesamiento   ****  

Control de Calidad  ** ****  

Validación de procesos y técnicas   ****  

Buenas prácticas para implementar y desarrollar nuevos productos * * ****  

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION 

Métodos de Almacenamiento de tejidos * * **** * 

Temperaturas de Almacenamiento * * **** * 

Requerimientos para salas de almacenamiento   ****  
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ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION 

Métodos de Almacenamiento de tejidos * * **** * 

Temperaturas de Almacenamiento * * **** * 

Requerimientos para salas de almacenamiento   ****  

 CTX CO ET CI 

Calidad del Aire en salas de almacenamiento   ****  

Monitorización ambiental   ****  

Medidas especiales para instalaciones con NL   ****  

Contaminación y contaminación cruzada  * ****  

Tipos de Almacenamiento * ** **** * 

Caducidades   ****  

Validación del almacenamiento   ****  

Cuarentena y liberación de productos   ****  

Procedimiento de distribución   **** * 

Evaluación del Riesgo   ****  

Descarte/desecho de Células y tejidos   ****  

TESTS MICROBIOLÓGICOS 

Examen microbiológico de los donantes *** *** **** * 

Condiciones y métodos de análisis microbiológico  ** ****  

DISTRIBUCION-IMPORTACION-EXPORTACION 

Distribución *  ****  

Transporte *  ****  

Liberación de Tejidos   ****  

CENTROS DE IMPLANTE 

Indicaciones para el implante del tejido ** ** *** **** 

Procedimiento de implante ** ** *** **** 

Solicitud del Tejido * * **** **** 

Elección del ET * * **** **** 

Importación de tejidos desde otros países * * **** ** 

Consentimiento informado para la aplicación del tejido *  **** **** 

Empaquetado y almacenamiento temporal antes de su uso *  **** **** 

Inspección del contenedor, documentación, tejidos/células recibidos *  **** **** 

Preparación del Tejido antes de su uso *  **** **** 

Gestión del tejido excedente o no usado * * **** **** 

Trazabilidad **** **** **** **** 

Registro **** **** **** **** 

Seguimiento del receptor  * * **** **** 

Eventos y Reacciones adversas **** **** **** **** 

Manejo de retirada de células y tejidos en caso de alerta *** *** **** **** 

Certificado de implante al ET * * **** **** 

COMÚN A TODOS LOS NIVELES 

CODIFICACION, EMPAQUETADO Y ETIQUETADO 

Codificación *** *** **** * 

Empaquetado y etiquetado *** *** **** * 

Muestras de laboratorio y documentación acompañante *** *** **** * 

TRAZABILIDAD 
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TRAZABILIDAD 

Registro de la actividad de (donación, obtención, procesamiento o 
implante) 

**** **** **** **** 

Trazabilidad (30 años ) **** **** **** **** 

Seroteca de donantes **** **** **** * 

Comunicación de actividad a la Autoridad competente **** **** **** **** 

 CTX CO ET CI 

BIOVIGILANCIA 

Riesgos relacionados con la aplicación clínica de células y tejidos 
humanos 

** ** **** **** 

Eventos y Reacciones adversas **** *** **** *** 

Circuito de notificación en su CA y a nivel nacional **** *** **** *** 

Responsable de Biovigilancia **** **** **** **** 

BÁSICO 

Marco Normativo en donación y trasplante de células y tejidos. **** ** **** **** 

Conocimiento de la estructura organizativa del Sistema Nacional de 
Salud, del Autonómico y del Hospital, en su caso. 

** ** ** ** 

Principios éticos de la donación y el implante de órganos y tejidos **** ** **** ** 

Por qué extraer tejidos: Principales usos de cada uno de los tejidos *** ** **** *** 

Nuevos usos terapéuticos de tejidos: necesitan autorización * * ** ** 

Publicidad y promoción de actividades de donación de células * * **** ** 

Inspecciones *** * **** * 

 3344 
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Resultados de la Encuesta Nacional:

• La gran mayoría de las CCAA realizan inspecciones periódicas de los ET, pero parte de ellas carecen de procedimientos y

programas de garantía de calidad para las mismas. Asimismo, un elevado número de inspectores carecen de formación específica

en materia de ET.

• Es necesaria una armonización y actualización de criterios de Autorización y de Inspección de todos los centros de células y

tejidos que permita el intercambio de tejidos entre CCAA con los máximos niveles de confianza en la calidad y seguridad de los

mismos.

• Es importante establecer un plan de comunicación para todo el plan que abarque no sólo a los centros de obtención, ET e

implante sino también al resto de servicios de la organización, como puede ser, Direcciones Gerencias de los centros, centrales de

compras, etc.,.

• Es por tanto necesario que los estándares de calidad, que van más allá de lo exigido actualmente en la normativa, recogidos en

las Guías y los proyectos europeos, previamente mencionados en el capítulo, tengan también un soporte legal.
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OBJETIVOS, ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES

1. Armonización del Sistema de Autorización e Inspección de centros de extracción, implante y ET.

2. Revisión y estandarización de los criterios y procedimientos en las CCAA para asegurar un marco común de actuación equiparable.

Responsabilidades: ONT y CAT.

3. Homogeneizar la nomenclatura en las resoluciones de Autorización emitidas por las diferentes CCAA. Responsabilidades: ONT, CAT

y Servicio de Autorización CCAA.

4. Revisar y actualizar los criterios de Autorización, en función del tejido. Responsabilidades: CAT y Servicio de Autorización CCAA.

5. Elaboración de criterios de Autorización e Inspección de las actividades con Tejidos y Células: la evaluación de los requisitos

técnicos y procedimientos de Inspección (Anexo VIII.1) deberá ser compatibles con la armonización de las prácticas en las

diferentes CCAA. Responsabilidades: ONT, CAT y Servicio de Autorización CCAA.

6. Actualización del registro de CO, CI y ET autorizados y notificación a la ONT a tiempo real. Responsabilidades: ONT y CAT.

7. Desarrollo de un Plan de inspecciones acorde a lo establecido en RDL 9/2014.

8. Establecer un grupo nacional de inspectores y asesores en las actividades de células y tejidos con posible intercambio entre las

CCAA. Responsabilidades: ONT y CAT.
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OBJETIVOS, ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES (2)

9. Disponer de un programa anual planificado de inspecciones completas o temáticas qué en razón, de criterios basados en el riesgo

evaluado, en el volumen de actividad, de la necesidad de garantizar la conformidad con la norma en materia de seguridad, o a

petición de la ACs haya de realizar anualmente. Responsabilidades: CAT y Servicios de Inspección CCAA.

10. Fomentar la estrecha colaboración entre Inspección/servicios de Autorización de centros y CAT.

11. Incorporación de la figura de un asesor técnico en los equipos de inspección. Responsabilidades: AEBT, CAT y Servicios de

Autorización e Inspección CCAA.

12. Establecer un plan de comunicación. Responsabilidades: ONT y CAT.

13. Abordar el papel clave del inspector certificando la formación de inspectores en materia de “inspección de células y tejidos”:

14. Proporcionar formación común y homogénea a los inspectores en relación con la Inspección de actividades relacionadas con

células y tejidos en todas las CCAA (Anexo VIII.2). Responsabilidades: ONT, CAT y Servicios de Inspección CCAA.

15. Desarrollo de un programa de certificación de inspectores en materia de inspección de células y tejidos. Responsabilidades: ONT,

AEBT, CAT y Servicios de Inspección CCAA.
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