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Biovigilancia
-8

Extenso ordenamiento juridico. Inicio en 2008
Incompleta aplicacion: codificacion, sistema de transmision electrdnica, etc.

Irregular implantacion de la “cultura de la biovigilancia”, mas desarrollada en Bancos
de Tejidos y menos en Centros de donacion e implante.

Persistencia de fichas obsoletas que no cumplen con los requerimientos actuales.

La declaracion del evento o reaccion adversa se circunscribe a la simple declaracion
del evento sin un analisis de las circunstancias.

Carencia de una [Herramienta para la notificacion” enlazada con otros sistemas de
vigilancia como Organos.

Necesidad de indicadores de calidad
Necesidad de la figura del “Responsable de Biovigilancia”
Reactivacion de la Comisidon Nacional de Biovigilancia “aprender de los errores”
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Trazabilidad

‘

* Hasta un 15% de los Centros encuestados no establecen un
seguimiento de los tejidos distribuidos inclusive un 3,5% de centros
no disponen de registro de implante

» Sobreesfuerzo de los Establecimientos de Tejidos para disponer de
una “Garantia de Trazabilidad”

* Un 37,5% de los ET encuestados no aplican el SEC en su etiquetado



Objetivos del Plan (7
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* Garantizar la recogida de datos claves y la transmision de Ia
informacion de todas las fases del proceso.

* Disponer de un protocolo del Sistema Nacional de Biovigilancia del
Trasplante de Tejidos y Células actualizado.

* Extender el conocimiento del Sistema Nacional de Biovigilancia a
todos los actores: centros de extraccion, implante y bancos de tejidos



Acciones propuestas 2533 |

* 1) Elaborar documentos de registro de datos clave (extraccion, implante, ET)
comunes para todas las comunidades.

» 2) Proponer la herramienta TCCOD para ET que nos dispongan de aplicacién
para codificacion SEC.

* 3) Desarrollo de una aplicacion informatica que permita la comunicacion de
eventos en el menos tiempo posible. Sistema de informacion integrado con
Organos.

 4) Reactivacion de la Comision Nacional de Biovigilancia

* 5) Elaboracién de memorias de biovigilancia que incluyan acciones de
mejora y protocolos de actuacion.

* 6) Impulsar la formacion en biovigilancia, trazabilidad y codificacion.

 7) Participar en foros profesionales a fin de promover la “cultura de la
biovigilancia”
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Registros ?
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* Sistema de registro y declaracion de actividad bien definida (articulos 13, 25
y 28 del RD Ley 9/2014). Sin embargo los modelos y periodicidad de la
comunicacion son variables segun la Comunidad.

* Eficacia de recogida y notificacion muy variable.

* Existencia de un Registro Unico con Memoria anual de datos pero con puntos

grises en:
* Recogida de datos de actividad de implante
* Actividad de distribucion e implante de tejidos procedentes de ET fuera de Espana.

* Actividad relacionada con otros tipos de tejidos o nuevas aplicaciones terapéuticas
* Heterogeneidad de datos a nivel Europeo recogidos en Eurocet

* Dificultad de mantener un registro armonizado de Centros Autorizados por la
diversidad autondmica
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Objetivos
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* Definir nuevos mecanismos para asegurar la completa recogida 'y
notificacion de datos en actividades de donacion, procesamiento e
implante.

* Disponer de un nuevo registro actualizado de Centros autorizados
para actividades de tejidos a nivel nacional
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e Creacion de una nueva bases de datos de Centros autorizados para la obtencién, implante y ET.
* Revision del listado de centros autorizados incluido el alcance de la actividad
* Establecer procedimiento de homogenizacidn del alcance de la autorizacién
* Recopilar informacién en los Centros de donacién, implante y ET del Responsable de Biovigilancia

* Disefio de un modelo normalizado de actividad de recogida de datos de donacion e implante
normalizado

* Revisar los modelos empleados en cada Comunidad Auténoma para el registro de datos
* Disefio de un protocolo de registro comun
* Analizar la periodicidad de comunicacién

* Disefo de un modelo de recogida de datos de ET normalizado
* Revisar los modelos empleados en cada Comunidad Auténoma para el registro de datos
* Disefio de un protocolo de registro comun
* Analizar la periodicidad de comunicacién

* Disefar programas de formacion especificos en Centros de donacion e implante referentes a la
recogida de datos
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