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5 - IMPLANTES. USUARIOS FINALES

OBIJETIVOS

e Abordar el papel clave del Cl y proporcionar orientacion a los profesionales implantadores sobre sus
roles y responsabilidades en relacidon con la aplicacion de células y tejidos (Anexo V.1).

e Definicion 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.

e Desarrollo de un registro de clinicos de referencia para los diferentes tejidos, que promovera
innovacion y la evaluacion de los resultados (eficacia y seguridad) de los tejidos implantados a nivel
nacional.

e Promocion del desarrollo de nuevos productos por los ET, a través de la promocion de estudios
multicéntricos.
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ANEXO V.1 - Responsabilidades de los Profesionales Implantadores en Relacidon con la

Aplicacion de Células y Tejidos
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5 - IMPLANTES. USUARIOS FINALES

ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES

v’ Identificacidn y registro de las personas Responsables del registro y la notificacion de los implantes realizados en cada
Cl para cada tipo de tejido. Esta figura podria estar recogida en los datos de autorizacion como centro implantador,
centralizada en la CCAA, y se deberia notificar los cambios de responsable que se produzcan.

v Difusién de las responsabilidades de los profesionales implantadores en relacién con la aplicacién de células y tejidos
(Anexo V.1), incluyendo a todas las partes interesadas.

v' Realizaciéon de un estudio nacional para determinar tablas de equivalencia entre los tejidos y sustancias de origen
humano distribuidos por las casas comerciales. El estudio deberd incluir la evaluacion de las especificaciones técnicas y
de seguridad (control de origen, test realizados y métodos de procesamiento, mencionadas en el Capitulo 4), las
nomenclaturas comunes utilizadas por las empresas y una indicacion de los tejidos disponibles en los ET nacionales que
pueden sustituir estos productos.

v'  Realizacién de acciones de difusién cientifica de los tejidos, terapias y servicios prestados por los ET del sistema
publico, con |a realizacion de estudios clinicos conjuntos ET-Cl en los casos que sea necesario demostrar la posible
equivalencia con otros productos comerciales con sustancias de origen humanos.
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7 - FORMACION Y CAPACITACION

GRUPOS DIANA:

CENTROS DE OBTENCION (CO)

RED DE COORDINACION DE TRASPLANTES
ESTABLECIMIENTO DE TEJIDOS (ET)
CENTROS DE IMPLANTE (ClI)

SERVICIOS DE INSPECCION (LA FORMACION DE LOS SERVICIOS DE INSPECCION SE TRATARA DE FORMA
ESPECIFICA EN EL CAPITULO 8 DE ESTE PLAN)
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7 - FORMACION Y CAPACITACION

OBIJETIVOS

e Definicion de programas nacionales de formacion y capacitacion armonizada adaptados a los
diferentes perfiles profesionales de los CO, ET, Cl (ver propuesta de contenido formativo en el Anexo
VII.1 de este capitulo)

e Definicidon de los requisitos minimos de capacitacion de los perfiles profesionales del personal de los
ET en funcién del rol que desempenan.
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7 - FORMACION Y CAPACITACION

ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES

Establecer las necesidades formativas en funcidon de la capacitacion de los profesionales y del nivel de actuacion en los CO, ET y Cl La
propuesta de las actividades formativas deberia gestionarse de forma coordinada a tres niveles:

e ONT
e CCAA
e ET/Coordinacién Hospitalaria de Trasplantes/Centros de implante
Para poder identificar las dreas de conocimiento requeridas, se ha elaborado como referencia la Tabla 7.3, en la que se han tenido en cuenta las
4 grandes areas de actuacion:
e Seleccion, evaluacién y consentimiento del donante
e Obtencion de los tejidos
e Actividades dentro de los ET
e Centros de implante
El grado de conocimiento deseado de cada area se categoriza en funcion del nimero de asteriscos:
*: basico
**: medio
*E%:alto

*EEE muy alto
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7 - FORMACION Y CAPACITACION

Tabla 7.3.: Necesidades formativas y grado de conocimiento, en funcién de la capacitacion de los
profesionales y del nivel de actuacion en los CO, ET y Cl

CTX co ET Cl
SELECCION,EVALUACION Y CONSENTIMIENTO DEL DONANTE
Deteccion del potencial donante de tejidos ok ko * % ok ok *
Entrevista familiar ok ko * % ok ok *
Consentimiento para la donacion ok ko *% % ok ok *
Examen fisico, Contraindicaciones, Historia médica-social,.. ok ok k *kokok LEEE *
Test obligatorios ok Kk ok % ok ko *
Despistaje de enfermedades transmisibles, Idoneidad de las muestras . ok o ok %
de sangre, ...)
Otros exdmenes complementarios( examen histopatolégico, etc)
Seroteca oKk K *% * ok ok ok *
OBTENCION DE LOS TEJIDOS
Proceso de extraccion de cada tejidos (oculares, osteotendinoso, - erxn .
cardiovascular, piel)
Evaluacion de cada tipo de tejido obtenido ok ok ok ok ok * ok ok
Reconstruccion del cadaver *k ok ook ok ok ok ok ok *
Instalaciones y equipamiento *okok ok *okokok sk sk
Preservacién y empaquetado. *Ekk ok ok ok ko *
Transporte al ET sk ok ok *ok ok K sk o *
Documentacion sk ok o *ok ok K sk o *




|
Jornadas Intercongreso 11 febrero 2021 aebt‘/

ACTIVIDADES DENTRO DE LOS ET

Personal y Organizacién * Hokkk
Equipamiento y materiales * Hokkk
Documentacidn * *% ok ok
Controles de calidad * *k ok ok *
Procesos de validacién y Técnicas * ok

Gestidn del Riesgo * kKK *
Auditorias internas y externas *okkk
Sistemas de informacidn sk
PROCESAMIENTO

Recepcion en el ET * *k ok ok ko
Codificacion * *% ok ok *
Evaluacién de cada tipo de tejido obtenido * *k okokok *
Anatomia y fisiologia de los diferentes tejidos okox kKK ok kx ok k ok
Métodos de Procesamiento de cada tipo de tejido * ok *k Kk *
Métodos de Preservacion ook ok *
Inactivacién de patégenos, descontaminacion y métodos de . "
esterilizacién

Requerimientos para las instalaciones de procesamiento kX

Control de Calidad *ok * ook ok
Validacidn de procesos y técnicas HoAkk

Buenas practicas para implementar y desarrollar nuevos productos * * *okok ok



ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Métodos de Almacenamiento de tejidos * * oAk *
Temperaturas de Almacenamiento * * Hk Ak *
Requerimientos para salas de almacenamiento HkAK

CTX co ET Cl
Calidad del Aire en salas de almacenamiento orkk
Monitorizaciéon ambiental ol
Medidas especiales para instalaciones con NL HkAk
Contaminacién y contaminacién cruzada * Hok Ak
Tipos de Almacenamiento * *x *k Ak *
Caducidades kK
Validacién del almacenamiento kK
Cuarentena y liberacién de productos HkAk
Procedimiento de distribucion eokokk *
Evaluacion del Riesgo Hk Ak
Descarte/desecho de Células y tejidos HkAk
TESTS MICROBIOLOGICOS
Examen microbioldgico de los donantes Ak ok HkAk *
Condiciones y métodos de andlisis microbiolégico ** oAk
DISTRIBUCION-IMPORTACION-EXPORTACION
Distribucién * ok
Transporte * Hok Ak

% %k %k k

Liberacién de Tejidos




CENTROS DE IMPLANTE

Indicaciones para el implante del tejido ** o ook *okokk
Procedimiento de implante ok * ok ok k Kook ok
Solicitud del Tejido * * * kKK ok ok
Eleccién del ET * * Kok kK ok Kok
Importacidn de tejidos desde otros paises * * ok kK *%
Consentimiento informado para la aplicacion del tejido * *oHkk ok ko
Empaquetado y almacenamiento temporal antes de su uso * *ok ok ok *k kK
Inspeccion del contenedor, documentacion, tejidos/células recibidos * *k Kk ok ok ok
Preparacién del Tejido antes de su uso * ok ok ok ok ok ok
Gestion del tejido excedente o no usado * * *ok kK ®okok K
Trazabilidad ®okok ok *ok ko ook ok Rk K
Registro sk kok ok ok k sk kok sk Kok
Seguimiento del receptor * * ok ok .
Eventos y Reacciones adversas * Kok ok ook ok *okok ok *k kK
Manejo de retirada de células y tejidos en caso de alerta *okok *ok ok ok ok ok *k Kk
Certificado de implante al ET * * Kok kK ok
COMUN A TODOS LOS NIVELES

CODIFICACION, EMPAQUETADO Y ETIQUETADO

Codificacién ok ok *Ek ok ok ok *
Empaquetado y etiquetado L] s’k sk kKK *
Muestras de laboratorio y documentacién acompafiante ok * ok ok *okok ok *
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TRAZABILIDAD
Registro de la actividad de (donacién, obtencién, procesamiento o N N Sk N
implante)
Trazabilidad (30 afios ) *okk % ok ok * ok K sk
Seroteca de donantes ok Kk ok ok ok ok ok ok *
Comunicacidn de actividad a la Autoridad competente *okok ok *ok ok ok * ok ok ok sk ok o

CTX co ET cl
BIOVIGILANCIA
Riesgos relacionados con la aplicacidn clinica de células y tejidos % o R I
humanos
Eventos y Reacciones adversas * ok ok ok * k% kKK *okk
Circuito de notificacién en su CA y a nivel nacional kKK *ok ok *okkk )
Responsable de Biovigilancia ok sk * ok kK ok ok *kkk
BASICO
Marco Normativo en donacién y trasplante de células y tejidos. *okok ok *k *okok ok ok ok %
Conocimiento de la estructura organizativa del Sistema Nacional de % "o - o
Salud, del Autonémico y del Hospital, en su caso.
Principios éticos de la donacidn y el implante de 6rganos y tejidos *okxk * ok ok ok ok ok
Por qué extraer tejidos: Principales usos de cada uno de los tejidos Hokk *k *okok K ok ok
Nuevos usos terapéuticos de tejidos: necesitan autorizacion * * *% *k
Publicidad y promocion de actividades de donacion de células * * ok s ok *%
Kk ok * %k %k %k k *

Inspecciones
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ANEXO VII.1 - Propuesta de Contenidos Formativos

Propuesta de los contenidos formativos que deberian contemplarse en funcion del perfil profiesional al que nos dirijamas.

Leyenda de los programas definidos en cada madulo:

Gendricos Donacion Establecimiento de Tejidos [ET) Perfil profesional especifico y Profesionales de los senvcios Implantadares
o+
® Iintrodeccidbn/visidn general de bs actividades de bos £T {de La donaciin hasta al implante de tejicdon y ceflulas |
® Irtrodeccibn hinldcica
Vinidn general de kn e Prncipos étcos de la donscion de Sabl
acthvidades con justancia s Contexto Regulatario internacionsl para kas actividades con tejidos v céluias de origen humano
ﬁm_m ® Sntema de donacsdn on Bame 3 L selfic enc y atcesn & b terapias
] Derecha & la donscibn
s  [ithndanes y buenas practica socisdss & ks sctividades con Soli0) | referemnt os documentales)
s Gedtide de ks Caldad
" Defnicidn de Frocedimientos Mormaliradon de Trabago (FNT) v realiracsin de regstios adecuadion
s Gelide de resgod
Fundamentos de los *  Indwadores
Sinternas de Calidad, s  Codificacitn y trarabilidsd
trazabilidad v Bicndgilantia: ® Featciones y efectod. adverios. graves [SARE]
® Mledids preventiaas vy covrec v
s  Procedimientos de nofificacion
" Covmumtadmdn con ks Autorndades Competentes
s Procedimientons de retivada




8.-AUTORIZACION E INSPECCIONES
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* La gran mayoria de las CCAA realizan inspecciones periddicas de los ET, pero parte de ellas carecen de procedimientos y
programas de garantia de calidad para las mismas. Asimismo, un elevado nimero de inspectores carecen de formacidn especifica

Resultados de la Encuesta Nacional:

en materia de ET.

* Es necesaria una armonizacion y actualizacidon de criterios de Autorizacion y de Inspeccidon de todos los centros de células y
tejidos que permita el intercambio de tejidos entre CCAA con los maximos niveles de confianza en la calidad y seguridad de los
Mmismos.

* Es importante establecer un plan de comunicacion para todo el plan que abarque no sélo a los centros de obtencidn, ET e
implante sino también al resto de servicios de la organizacidn, como puede ser, Direcciones Gerencias de los centros, centrales de
compras, etc.,.

* Es por tanto necesario que los estandares de calidad, que van mas alla de lo exigido actualmente en la normativa, recogidos en
las Guias y los proyectos europeos, previamente mencionados en el capitulo, tengan también un soporte legal.



8.-AUTORIZACION E INSPECCIONES
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OBJETIVOS, ACCIONES PROPUESTAS Y RESPONSABILIDADES

1.

2.

Armonizacion del Sistema de Autorizacidn e Inspeccidn de centros de extraccidon, implantey ET.

Revisidon y estandarizacidon de los criterios y procedimientos en las CCAA para asegurar un marco comun de actuacion equiparable.
Responsabilidades: ONT y CAT.

Homogeneizar la nomenclatura en las resoluciones de Autorizacién emitidas por las diferentes CCAA. Responsabilidades: ONT, CAT
y Servicio de Autorizacion CCAA.

Revisar y actualizar los criterios de Autorizacidn, en funcion del tejido. Responsabilidades: CAT y Servicio de Autorizacion CCAA.

Elaboracién de criterios de Autorizacion e Inspeccidon de las actividades con Tejidos y Células: la evaluacion de los requisitos
técnicos y procedimientos de Inspeccion (Anexo VIII.1) deberd ser compatibles con la armonizacion de las practicas en las
diferentes CCAA. Responsabilidades: ONT, CAT y Servicio de Autorizacion CCAA.

Actualizacién del registro de CO, Cly ET autorizados y notificacién a la ONT a tiempo real. Responsabilidades: ONT y CAT.
Desarrollo de un Plan de inspecciones acorde a lo establecido en RDL 9/2014.

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.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Disponer de un programa anual planificado de inspecciones completas o tematicas qué en razon, 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
peticion de la ACs haya de realizar anualmente. Responsabilidades: CAT y Servicios de Inspeccion CCAA.

Fomentar la estrecha colaboracion entre Inspeccién/servicios de Autorizacion de centros y CAT.

Incorporacion de la figura de un asesor técnico en los equipos de inspeccidn. Responsabilidades: AEBT, CAT y Servicios de
Autorizacion e Inspeccidon CCAA.

Establecer un plan de comunicacidn. Responsabilidades: ONT y CAT.
Abordar el papel clave del inspector certificando la formacidn de inspectores en materia de “inspeccion de células y tejidos”:

Proporcionar formacién comun y homogénea a los inspectores en relacién con la Inspeccidon de actividades relacionadas con
células y tejidos en todas las CCAA (Anexo VIII.2). Responsabilidades: ONT, CAT y Servicios de Inspeccion CCAA.

Desarrollo de un programa de certificacion de inspectores en materia de inspeccidon de células y tejidos. Responsabilidades: ONT,
AEBT, CAT y Servicios de Inspeccion CCAA.
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A.-Cada Inspeccion sera realizada bajo la coordinacion de un Inspector, entrenado y formado
en las habilidades necesarias para este tipo de evaluaciones, si es gque en la misma participa
mas de un evaluador, Este inspector coordinador sera el responsable de organizar y conducir
todo el proceso de Inspeccidn (comunicacion de fechas, solicitud previa de documentacion,
conduccidn de las reuniones, comunicacion de resultados, etc.) y de la elaboracidn del informe
final. Ningln Inspector podra participar en una inspeccion de este tipo, si tiene o se encuentra
bajo la mas minima situacién de conflicto de intereses, hecho este qgue debe ser, en cualquier
caso, objeto de validacién por parte del Coordinador de este tipo de Inspecciones a nivel de la
CCAA o en su caso de |a Autoridad Superior Competente.

B.-La preparacion de cada Inspeccidn requiere como minimo: Revision del expediente de
Autorizacidn del Centro, si este esta disponible. Revision de informes de inspecciones previas.
Revision de comunicaciones de Efectos y Reacciones Adversas comunicadas por el centro a
inspeccionar. Consulta del volumen de actividad comunicada a la ONT y/o CAT supuesto
estudio y o repaso de la guia o protocolo de Inspeccion que se va a aplicar.

C.-5alvo las excepcionales inspecciones de oficio relacionadas con denuncias o con hechos
puntuales, las inspecciones deben ser anunciadas al centro por escritc o por correo
electrénico con antelacion suficiente, ofreciendo una razonable flexibilidad en fechas y
remitiendo un plan de inspeccion que comprende: : Objetivos de la Inspeccidn. Esquema
metodoldgico. Profesionales del centro que deberdn estar presentes en el transcurso de la

miierma Tiamaa actimada da doracidAn da la viciba Racromantacidn u Astas Anavan a car ahiaka
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EESY] Inspeccion de Células y Tejis
3416

3417
34148
3419

3420
3421
3422

3423
3424
3425

3426

3427
3428
3429
3430

3431
3432

3433
3434

3435
3436

3437
3438

3439
3440
3441
3442
3443

3444

3445
3446
3447

3448
34439

3450

Se considera clave la formacién de los inspectores y agentes implicados en las actividades de

Autorizacion e Inspeccitn de C y T en aspectos bdsicos de donacion, procesamiento e implante de
tejidas,

La formacitn debe ir dirigida a profesionales con funciones de Inspeccian y Autarizacidn de ET y

hospitales tanto pablicos cama privadas, autorizadas para la extraceion yo implante de tejidas o que

wayan a colaborar en estas inspecciones,

Seria ideal el establecimisnte de una red nacional de inspectores sspecializados en las actividades de

células y bajidos que puedan colaboran para satisfacer las necesidades de formacicn y fo de Inspeceidn

A trvwes del intercambio entre las CCAA.

idades de Autarizacidn e

OBJETIVDS GEMERALES:

Formar a los participantes @n las habilidades necesarias para desarrollar la Inspeccicn de T, asi
cama de las hospitales aptorizados para [a extraccion y/'o implante de tejidos, de acverdo con el
ROL 22014 de calidad v seguridad de células v tejidos.

Unificar y armanizar los criterios de las inspecciones @ intentar establecer criterios de clasificacion
de las deficiencias encontradas,

Promacidn de la Inspeccion como métado para evaluar b calidad y seguridad de los hospitales
autorizados para la extraccion y/'o implante de tejidos ¢ de los establecimientos de tejidos.

Ohjetivos Espedificos:
Canocer la legislacian en células y tejidos de la UL v, especificamente, en nuestra pais.

Proporcionar informacidn general sobre los procedimientos y pracesas necesarias para ohtener
oflulas y tejidos wiables para trasplante,

Dar a conocer y familiarizar a los participantes de ks actividad farmativa sobre los puntes clave de
la organizacian ¥ funcisnamiento de los hospitales autorizados para ta extraccion yfo implante de
tejidos y de los ET y sus actividades, asi como proporcionar informacion sabre los puntas clyee y
especificos de cada nivel de actuacidn gque permitan evaluar cada una de las actividades

refacionadas con el trasplante de células y tejidos.
Canocer la situacion de la Inspeccitn @n Cspafia yoen ks Unidn Curopea.

Examinar las herramientas basicas del procedimiento de Inspeccidn y praporcionar conacimisntos
sobre los principios generales bdsicos de la Inspeccian gue permitan la elabaracion de ka

metadologia adecusda para desarrallar una labar de Inspeccion sstemativada.

Revisar ks Guias especificas de Inspeccidn de actividades de tejidos y cflulas elaboradas a nivel
suropea y Macional,

A5

Tabla WL1: Contemidos para
txtabledmiento de Te|idos®:

e T

actividades formativas en “Inspeccidn de Centras de Obtencidn & Implante ¥

Tonackin y trasplante de tejidos y células. Situackdn actual y evoluddn cel
marco nonmativa,

Terapias basadas en células y tejidos: aspectas legales de aplicackin a los
trasplantes v las terapias avanradas.

Zln Macianal de Tejidos

Sapel del Cocrdinadar Hospitalario de Trasplanbes.
Papel de la Coordmacidn Autondmilca oo Trasplantes.
Sistemas de acreditackdn (MUCIES CATY EackBetcprgl
Zequisibas de autarizackin y funcioramienta.

Obtencidn de cdlulas v tejidos.

Bspectos bisicos: donacidn, criterios de selecodn ded danarte, cribada de
enfermedades tranamisibles, extracckdn. Punics critkos.

Diferencias enitre el donambe de drganas y bejidos.

Peculiaridades onganizativas en las donaciones en asistolia.

Aspectos Bdsicos an ET

sstablecimiento de Te|idos. Requisitos téonkocs y puntos oritloos.
Circuitos de achuacidn,

ristalaciones, personal y equipamiznio.

Procedimientas del ET: procesamienta, almacenamiento, -

Zistema de Calidad de un Establecimiento e Te|idos.

Aspectos Basicos an LI

mplante de Te|idas.
Dyaluacidn de los resultades de los implambes.

Trazabikdad y Blnggiancia

La bigsdgllancia como herramienita de control v presencidn.

ncicEntes ¢ reacciones adversas.

La trazabilidad de los tejidas a lo lango de todas los procesas implicadas en
el trasplante.

Seglskro v reporie o actividad.

Gulas y Protocolos de
Inspeccidn de Células y

tapdos

Gulas de inspacoidn, experlendas y pricticas comunes &n ofros Estados
Miembros. Proyectos europeos en matera de inspecodn de tejidos:
WISTART, &,

Protacalos de inspeccidn.

faperienodas a nivel de Comunicad Avtdnoma. Disefo y aplicackin de un
programa de inspecciones de actividades de células y tejidas.
Coordinackdn  de  inspeccones entre  Serviclos de  inspeccién
Coordinacknes Autondmicas o Trasplante.

Formackin Priciica

Talleres:

Taller de casos pricticos sobre requisitos legales y técnicos criticos para
cada fase del proceso.

Taller casos précticas de inspecodn ce tejidas.

bt



