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iNntroduccion

El Parlamento Europeo publicd una Directiva en Marzo de 2004, “Directiva 2004/23/
EC sobre el establecimiento de estdndares de calidad y sequridad en la donacion,
obtencién, seleccion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion
de tejidos y células humanas” para todos los estados de la Unién Europea (UE) y
del Area Economica Europea (AEE). Seguidamente, se publicaron dos Directivas
técnicas (2006/17/EC y 2006/86/EC) que complementan y desarrollan algunos
aspectos de la primera. El objetivo de estas Directivas era unificar criterios debido
a la diversidad de esténdares en el manejo de los tejidos humanos en los distintos
Estados Miembros, promover la implantacion de sistemas de calidad y sistemas de
seguridad para evitar riesgos y resolver los problemas derivados de la creciente
necesidad de exportacion/importacion de tejidos y células humanas de unos paises
a otros, todo ello, con el fin de reducir los riesgos en dos dmbitos, la transmision de

enfermedades infecciosas y la trazabilidad e identificacién correcta de las muestras.

Estas Directivas regulan las actividades relacionadas con la utilizacion de células
y tejidos humanos y los productos elaborados derivados de ellos, cuando estan
destinados a ser aplicados en el ser humano. En el dmbito de la reproduccion
asistida, son de aplicaciéon en todos los centros, laboratorios y/o bancos que
obtengan, preparen y utilicen muestras para la practica de inseminacién artificial

y/o Fecundacion In Vitro (FIV) y/o almacenen gametos, tejido gonadal o embriones.

La estructura de la Directiva, asi como del Real Decreto que la transpone, es muy

compleja. Consta de una parte introductoria con definiciones, el articulodo y una
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parte extensa de anexos que matizan o amplian lo anterior. La tipologia de los
centros a los que debe aplicarse es muy variada y su interpretacion ha generado

dudas, confusiéon e inseguridad en los profesionales y las unidades de reproduccion.

La aplicacion de las normas descritas en las Directivas ha producido una gran
preocupaciéon en los profesionales dedicados a la reproduccion asistida, tanto en
el dmbito de la Unién Europea como en Espafa, y esto ha llevado a la publicacion
de numerosas cartas y articulos de opinion que analizan la repercusion de la

aplicaciéon de esta normativa en nuestra actividad.

La transposicion de las Directivas DE 2004/23/EC y DE 2006/17/CE  a la
legislacion espafiola se realizd mediante la promulgacion del Real Decreto
1301/2006 de 10 de Noviembre, por el que se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donaciéon, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento, y la distribucion de células y tejidos humanos
y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en
humanos, estableciéndose un periodo de adaptacion a la norma de un afio, fecha

que expird en Noviembre de 2007.

En el dmbito de la reproducciéon asistida este Real Decreto regula todo lo no
previsto en la Ley 14/2006 sobre técnicas de reproduccion humana asistida

(TRA), asi como en toda su normativa de desarrollo.

Cualquier conflicto interpretativo entre el Real Decreto y la ley 14/2006, en
materia de técnicas de reproduccion asistida, tiene que ser necesariamente

resuelto a favor de la segunda, dada su mayor jerarquia normativa.

Sibien latransposicion de la directiva a nuestro marcojuridico se realizé en elafio 2006,
hasta el momento la implementacion de la norma no se ha realizado completamente.
Las autoridades sanitarias de nuestro pais no han establecido aun los mecanismos de
control para asegurar la correcta aplicacion de muchos de sus apartados, por lo que el

grado de cumplimentacion por parte de los distintos centros de reproduccién asistida



6 *—— Recomendaciones para la aplicacion del RD 130172006

es muy variable y dificilmente cuantificable. La actual falta de desarrollo o seguimiento
de la norma por parte de las autoridades sanitarias correspondientes no exime a los
centros de TRA de su cumplimiento. La SEF y ASEBIR, conscientes de la preocupacion
de los socios por la aplicacién de la norma, han promovido la creacion de un grupo de

trabajo conjunto para el andlisis normativo del RD 1301/2006 que tiene como objetivos:

1. Elandlisis de la normativa legal espaficla de dmbito estatal que transpone las
Directivas Europeas sobre calidad y seguridad para la donacién, obtencién,
evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de
células y tejidos humanos, sobre normas de coordinacion y funcionamiento
parasu uso en humanos,en loreferido aluso clinico de las células reproductoras.

2. Laelaboraciéon de un documento de recomendaciones para la adaptacion de
los centros espafioles de reproduccion humana asistida a dicha normativa.

3. Lapresentacion de dicho documento ante las autoridades sanitarias de dmbito
estataly autonédmico,y propuesta de las medidas legislativas complementarias
técnicamente aconsejables para permitir y favorecer la adaptacion de los

centros de reproduccion asistida a la normativa en vigor.

Lafinalidad de este documento esproporcionar una orientacion alos profesionales
y a los centros para la aplicacion de la norma en su entorno de trabagjo y de la
misma forma, que sirva como referencia a la administracion publica acerca de la

interpretacion de la norma por parte de los profesionales afectados.

Para sistematizar el andlisis se ha dividido el documento en distintos apartados
que se refieren a los principales aspectos que regula el Real Decreto 1301/2006 y

que se estudian de manera individualizada, de acuerdo a la siguiente estructura:

e Texto legal: transcripcion integra de los articulos o parte de éstos del RD
1301/2006 referentes al tema a analizar, asi como de los textos relacionados
correspondientes a otras normas vigentes

* Comentarios.

*  Recomendaciones.
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I.compensacion
para los donantes

Texto Legal

Articulo 3. Gratuidad y cardcter no lucrativo.

1.

La donacion de células y tejidos seravoluntaria y altruista, no pudiéndose percibir
contraprestacion econdmica o remuneracion alguna.

Los procedimientos médicos no serdn en ningun caso gravosos para el donante
vivo debiéndose garantizar la asistencia precisa para su restablecimiento.

Los donantes podran recibir una compensacion, limitada, estrictamente, a cubrir
los gastos e inconvenientes derivados de su obtencion en concepto de dietas,
restitucion de ingresos econdémicos perdidos o similares.

No se exigirad al receptor contraprestacion alguna por las células y/o tejidos
utilizados.

Las actividades de los establecimientos de tejidos no tendran caracter lucrativo, y
exclusivamente podran repercutirse los costes efectivos de los servicios prestados

por el desarrollo de las actividades autorizadas.

Comentarios

En Espafia, la donacion de gametos se ha considerado desde siempre un acto

andnimo, voluntario y gratuito (Ley 35/1988, Ley 14/2006).

El Real Decreto considera también una “donacién” a la cesidon de gametos dentro

de la propia pareja, ampliando asi el concepto de donacion que define la ley
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espafiola. Aungque a primera vista podria generar una contradiccion en temas
como el anonimato o la confidencialidad, en el articulado y los anexos del Real
Decreto 1301/2006 se establecen diferencias claras en el manejo de la donacién

de gametos dentro y fuera de la pareja.

En el primer informe de la Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida
(CNRHA) de diciembre de 1998 se argumentaba que, si bien se debia cumplir el
principio res extracomercium y promover los programas de donacién altruista,
la instauracion de compensaciones econdmicas para los donantes no supondria
vulnerar la gratuidad. Por primera vez en nuestro pais se aceptaban los
compensaciones economicas, estableciendose unas cantidades “orientativas” a
la vez que se advertia de la necesidad de establecer actividades de control para
que no se derivara hacia una donacion lucrativa. En la misma linea se manifesto
el Observatori de Bioetica y Dret en sus recomendaciones sobre la donacién,
exponiendo que el mercado no puede ser el regulador y que el valor de las

compensaciones deberia revisarse periédicamente.

La compensacion econdmica para los donantes no aparecid en un texto legal
hasta la promulgacion de la ley sobre técnicas de reproduccion humana asistida,
Ley 14/2006. De acuerdo con esta norma, el Ministerio de Sanidad y Politica
Social deberia marcar la cuantia aceptada como compensacién econémica
para los donantes, tanto de semen como de ovocitos, y revisarla periédicamente

adecudndola a la situacién actual.

Es imprescindible que existan directrices oficiales en este sentido para evitar que
cada centro aplique compensaciones econdmicas distintas llegdndose a producir
una situacion de competencia entre centros. La falta de directrices Unicamente
puede favorecer situaciones que se alejen del sentido altruista de la donacion que

exige la normativa espafiola en el dmbito de la reproduccion humana asistida.

Entre las funciones atribuidas a la Organizacién Nacional de Trasplantes (Real

Decreto 1825/2009, articulo 5) se encuentra la promocion de las medidas
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necesarias para garantizar el cumplimiento de los principios de donacion

voluntaria y no remunerada.

De acuerdo al Real Decreto 42/2010 que regula la Comisién Nacional de Reproduccion
Humana Asistida, se atribuye a esta comision informar con cardcter preceptivo de las
cuantias de las compensaciones econdmicas resarcitorias a los donantes, que garanticen
el respeto al caréeter gratuito de la donacion. La CNRHA en su informe anual de 1998,
publicado en Marzo de 1999, proponia la cuantia orientativa de 5000 pts (equivalente
a 30 euros) para donantes de semen y 100.000 pts (equivalente a 600 euros) para las
donantes de ovocitos. Aplicando Unicamente el incremento correspondiente al cambio
del IPC sufrido desde esa fecha segin el Instituto Nacional de Estadistica, que asciende al
44,2%, supondria que el valor de las compensaciones econdmicas en la actualidad deberia

ser de unos 900€ para los donantes de ovocitos y 45€ para los donantes de semen.

Es preocupante que desde la primera orientaciéon dada sobre el importe de la
compensacion econdmica de los donantes estas cuantias no hayan vuelto a
revisarse. Para evitar la comercializacion de las donaciones es necesario que se
actualicen las recomendaciones en torno a las compensaciones a los donantes,
asi como que las autoridades sanitarias realicen la labor de supervision que les
corresponde para asegurarse que los centros no compensen a sus donantes con

cantidades superiores a las recomendadas.

Esimportante sefialar que la compensacion econdmica se establece en concepto
de molestias fisicas y gastos de desplazamiento y laborales que se deriven de la
donacion. Esto excluye cualquier variacion de la compensacion por motivos de

la calidad o nUmero de gametos, asi como de las caracteristicas del/la donante.

Dado que la compensacion econdmica no se establece por las células o tejidos donados,

no se deberia exigir al receptor contraprestacion por éstas sino por los servicios prestados.

De acuerdo ala Ley 14/2006, el cardcter gratuito de la donacién, no sélo debe

aplicarse a la donacion de gametos sino también en el caso de donacién
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de embriones por parte de parejas de FIV que donan sus embriones
criopreservados para uso reproductivo a terceros (articulo 11.6). Se estipula
que la donacion de embriones a otras parejas debe ser gratuita y sin dnimo
de lucro. El ofrecimiento de compensaciones econdémicas a los donantes de
embriones no procede ya que las compensaciones solo pueden otorgarse
en concepto de gastos e inconvenientes derivados de la donacién y no de
la propia reproduccion que son las condiciones en las que se obtuvieron los

embriones inicialmente.

Recomendaciones

*  El Ministerio de Sanidad y Politica Social a través de la Comisién Nacional de
Reproduccion Humana Asistida debe fijar y revisar regularmente la cuantia maéxima
autorizada para las compensaciones econdmicas de los donantes de gametos.

* Las autoridades sanitarias competentes deberan velar para que los centros
compensen a los donantes de acuerdo a las directrices establecidas.

* Lo compensacion econdmica que los centros ofrezcan a sus donantes no
debe exceder la cuantia marcada por las autoridades sanitarias competentes.

* Los centros no deben pagar a los donantes de gametos por el nUmero de
gametos obtenidos, la calidad de éstos o las caracteristicas del donante.

* Los documentos administrativos o econémicos relativos a la donacién no
hardn referencia alguna al nUmero o calidad de los gametos donados sino a
los servicios prestados.

*  Encasode complicaciéon médica como consecuencia del acto de la donacioén,
el centro debe asegurar que el/la donante reciba la atencion meédica
adecuada para su restablecimiento y que ésta no comporte ningin coste
econdmico para el mismo.

* Lo donacion de embriones a otras parejas debe ser gratuita y en ninglin
caso se ofrecerdn compensaciones econémicas a los donantes de embriones

criopreservados procedentes de programas de FIV.
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2. informacion,
promocion y publicidad

Texto Leqgal

Articulo 4. Promocion y publicidad.

1. La promocion y publicidad de la donacion u obtencion de tejidos y células
humanos se realizard siempre de forma general, sin buscar un beneficio
para personas concretas y senaldndose su cardcter voluntario, altruista y
desinteresado.

2. La promocion y publicidad de los centros y servicios a que se refiere este real
decreto se realizarén asi mismo con cardcter general y estaran sometidas a la
inspeccion y control de las administraciones sanitarias competentes conforme
establece el articulo 301 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

La existencia y/o persistencia de publicidad y promocion falsa, engafosa
o tendenciosa serd incompatible con la autorizacion de actividades de
obtencion, preservacion, procesamiento, distribucion o aplicacion de
células y tejidos en Espana por parte del centro, institucion, unidad o
establecimiento de tejidos que haya emitido dicha publicidad o tenga
relaciones contractuales con la institucion que haya emitido la publicidad.
En particular se entenderd que existe publicidad engafosa en caso de
establecimientos, centros, unidades e instituciones cuya publicidad induzca
al error sobre la utilidad real de la obtencion, procesamiento y preservacion
de células y tejidos humanos para usos autologos eventuales, de acuerdo

con los conocimientos y experiencia disponible.
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Articulo 7. Donacion y obtencion de cé€lulas y tejidos en donantes vivos.

3. (...) La informacion que recibird el donante del médico que haya de realizar la
extraccion o sea responsable de esta, debe cubrir el objetivo y la naturaleza de
la obtencion de las células y tejidos, sus consecuencias y riesgos, las pruebas
analtticas que se han de realizar; el registro y proteccion de datos; y los fines
terapéuticos. Asi mismo se informard de las medidas de proteccion aplicables
al donante y de los beneficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido

se espera que haya de conseguir el receptor.

El consentimiento podrda ser revocado en cualquier momento antes de la

obtencion de la célula y/o tejido.

Articulo 35. Inspeccion y evaluacion.

4. Las autoridades competentes de cada comunidad autonoma efectuardan
inspecciones periddicas para garantizar que los establecimientos de tejidos
autorizados en el ambito de sus competencias, cumplen los requisitos de este

real decreto y aplican las medidas de control exigidas en él.

Articulo 36. Evaluacion y acreditacion de excelencia de centros y servicios.

3. La autoridad competente de cada comunidad auténoma informard
periodicamente a la Organizacion Nacional de Trasplantes, con frecuencia al
menos anual, sobre la actividad de evaluacion y acreditacion de los centros y

servicios autorizados al amparo de lo establecido en este real decreto.

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sisterna Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de

sus prestaciones.

Disposicion final sexta.
Modificacién del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y sequridad para la donacion, la obtencion, la

evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
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de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y

funcionamiento para su uso en humanos.

Queda modificado en los siguientes términos:
Uno. Se afade un nuevo pdrrafo al apartado 1 del articulo 4, que tendrd la

siguiente redaccion:

«Las entidades que pretendan desarrollar cualquier actividad
de promocion y publicidad en apoyo de la donacion de células
y tejidos humanos deberdn solicitar la autorizacion previa de
las Administraciones sanitarias competentes. A tales efectos,
se entenderd por administracion sanitaria competente la
correspondiente a la comunidad autdnoma donde se pretenda
desarrollar la actividad, y la Organizacion Nacional de Trasplantes
cuando las actividades pretendidas superen dicho dmbito. En
todo caso, el procedimiento para resolver sobre la autorizacion o
denegacion del desarrollo de dichas actividades se regird por lo
establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento

Administrativo Comun.»

Comentarios

En Espafia, tal como establece la Ley 14/2006, la donacién es un contrato gratuito,
formal y confidencial concertado entre el donante y el centro autorizado. Con el
fin de fomentar el altruismo y mantener el carécter gratuito de las donaciones
establecido en la Ley de TRA, el RD 1301/2006 especifica que la publicidad no
debe estar encaminada a buscar el beneficio de las personas, o lo que es lo mismo,
las campafas publicitarias para la captacion de donantes no deben resaltar la
compensacion econémica que recibirdn los donantes con el fin de evitar que el

objetivo de éstos sea Unicamente econdmico.
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Asimismo, la norma hace hincapié en la buena praxis especificando que los
donantes deben recibir informacion completa y detallada, y en que la publicidad
no sea falsa, engafosa o tendenciosa, desaconsejando ofrecer una imagen
irreal del proceso de la donacion. En el caso de las donaciones autélogas para
preservacion de la fertilidad, con indicacion médica o sin ella, la informacion debe
ajustarse a la evidencia cientifica conocida en cada momento y no ofrecer falsas

expectativas tal y como recomienda el codigo ético de la SEF.

Entre las funciones atribuidas a la Organizacién Nacional de Trasplantes (Real
Decreto 1825/2009, articulo 5) se encuentra la promocion de las medidas
necesarias para garantizar el cumplimiento de la ausencia de dnimo de lucro en

las actividades de promocion y publicidad de la donacién.

Esimportante recordar que aunque no todas las comunidades autonomas han iniciado
la inspeccion y evaluacion de los centros de TRA, todos los centros estan obligados a
sequir las especificaciones y requisitos establecidos. En caso contrario, pueden sufrir
sanciones de acuerdo a la naturaleza de las infracciones realizadas e incluso perder la
autorizacion para la actividad. De acuerdo a la Ley 14/2006, la publicidad o promocion
queincentive la donacion de célulasy tejidos humanos por parte de centros autorizados
mediante la oferta de compensaciones o beneficios econdmicos se considera una

infraccion grave que puede sancionarse con una multa de 1001y 10000 euros.

EIRealDecreto-ley 16/2012 de 20 de abril, afiade unaimportante novedad ya que desde esa
fecha las campafias publicitarios y de promocion en apoyo de la donaciéon de células deben
estar autorizadas por las Administraciones sanitarias competentes, la correspondiente a
lo comunidad auténoma donde se pretenda desarrollar la actividad, y la Organizacion
Nacional de Trasplantes cuando las actividades pretendidas superen dicho émbito. Estas
campafias no sblo se refieren a los procesos de captacidon de donantes sino lbgicamente

de receptores de las técnicas, incluidos en el proceso de donacion aludido.

Debido a lo novedoso de la modificacion y puesto que resulta dificil en la mayoria

de los casos que las campafias se limiten a un drea geogrdfica, la ONT deberia
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articular un procedimiento general para este fin. Queda fuera del dmbito de esta
comisiéon la reflexion de como deberia establecerse dicho procedimiento y si
deberia centralizarse a través de las diferentes delegaciones, actuando éstas de

intermediarias o desarrollarse otra alternativa.

Recomendaciones

* Todos los donantes deben firmar el consentimiento/contrato con el centro
previamente a la realizacion de la donacion.

*  Este consentimiento/contrato debe incluir un documento informativo en el
que se detallen de forma veraz todos los aspectos del proceso requeridos por
la norma y sin informacion tendenciosa encaminada a encubrir o minimizar
los riesgos y destacar Unicamente los beneficios del acto de la donacion.

* Las campanas publicitarias para la captacion de donantes y receptores
de las técnicas no deben incluir la cantidad econdmica que percibirdan los
donantes como compensacion a su donacion.

e No se deben utilizar o establecer relaciones contractuales con bancos
de gametos y/o embriones no autorizados o que se sospeche que sus
procedimientos no cumplen los requisitos establecidos por la norma, incluido
los referentes a la publicidad.

* Las campafas publicitarias y de promocion en apoyo de la donacion de
células, tanto a nivel de captacion de donantes como de receptores, deben
estar autorizadas por las Administraciones sanitarias competentes, la
correspondiente a la comunidad auténoma donde se pretenda desarrollar la
actividad, y la Organizacién Nacional de Trasplantes cuando las actividades
pretendidas superen dicho dmbito.

e LaONT deberiaarticular un procedimiento general para estas autorizaciones
puesto que resulta dificil en la mayoria de los casos la delimitacién geogrdéfica
de los campafias de promocion.

* Todos los centros acreditados deben tener la informacion relativa a la
promocion y publicidad disponible para la inspeccion por las autoridades

sanitarias competentes.
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5. Seleccion de donantes

Texto Legal

Articulo 2. Definiciones.

/)

a)

b)

c)

Donacion: el hecho de donar tejidos o células humanos destinados a ser
aplicados en el ser humano.

Donante:toda fuente humana, viva o muerta, de células y/ o tejidos humanos.
Uso alogénico: proceso mediante el cual las células o tejidos son extraidos de
una persona y aplicados a otra.

Uso autologo: proceso mediante el cual las células o los tejidos son extraidos y
aplicados a la misma persona.

Uso autdlogo eventual: las células y/o tejidos son obtenidos con la finalidad de
ser preservados para su aplicacion hipotética futura en la misma persona, sin
que exista una indicacion médica establecida en el momento de la obtencion

e inicio de la preservacion.

Articulo 7. Donacion y obtencion de cé€lulas y tejidos en donantes vivos.

1.

La obtencion de células y tejidos de una persona viva para su ulterior aplicacion
alogénica en seres humanos podrd realizarse si el donante es mayor de edad,
cuenta con plena capacidad de obrar y estado de salud adecuado y ha

prestado por escrito su consentimiento informado.

La informacion que recibird el donante del médico que haya de realizar la

extraccion o sea responsable de esta, debe cubrir:
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el objetivo y la naturaleza de la obtencion de las células y tejidos,
SuUs consecuencias y riesgos,
las pruebas analiticas que se han de realizar,

el registro y proteccion de los datos,

R

los fines terapéuticos.

Asimismo se informard de las medidas de proteccion aplicables al donante y de los
beneficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido se espera que haya de

conseguir el receptor.

El consentimiento podrd ser revocado en cualquier momento antes de la obtencion
de la célua y/o el tejido, excepto en los casos de obtencion de progenitores
hematopoyéticos de sangre periférica o de médula dsea, en que la revocacion solo

podrd producirse antes del inicio deltratamiento de acondicionamiento en el receptor.

2. La obtencion de células y tejidos de una persona viva para su procesamiento
y posterior uso autdlogo o para su uso autdlogo eventual se realizard segun lo

dispuesto en los parrafos primero a tercero del apartado anterior.

En el supuesto de uso autdlogo eventual, el contenido de la informacion facilitada
con anterioridad a la obtencion deberd incluir, ademds de lo previsto en el gpartado
anterior, la indicacion de que las células y tejidos asi obtenidos estardn a disposicion
para su uso alogénico en otros pacientes en el caso de existir indicacion terapéutica, la
informacion actual, veraz y completa sobre el estado de los conocimientos cientificos
respecto de los usos terapéuticos o de investigacion, las condiciones de procesamiento
y almacenamiento en los establecimientos autorizados, y cualquier otra cuestion
relacionada con la utilidad terapéutica de la obtencion de células y tejidos sin indicacion

médica establecida en el momento de la obtencion e inicio de la preservacion.

Articulo 10. Seleccion y evaluacion del donante.
1. La obtencion de tejidos se llevard a cabo de forma que se garantice que la

evaluacion y seleccion de los donantes se realiza de acuerdo con los requisitos



18 o—m+— Recomendaciones para la aplicacion del RD 130172006

especificados en losanexos I, 111, IV y V de este realdecreto,y por personalcon la
formacion y experiencia adecuada. La persona responsable del procedimiento
de seleccion y evaluacion elaborard y firmard el correspondiente informe en el
que se recoja el cumplimiento de esos requisitos.

3. Los resultados de los procedimientos de seleccion y evaluacion del donante
quedardn debidamente documentados y, en su caso, se comunicardn en los
términos de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica).

ANEXO Il

Requerimientos clinicos para la evaluacion de los donantes de células y tejidos

2.1 Donante vivo autdlogo
El médico responsable del procedimiento terapéutico debe determinar, sobre la
base de la historia clinica, la indicacion terapéutica y la documentacion disponible,

la justificacion para la donacidn y los criterios de seguridad.

Silas células o tejidos obtenidos van a ser almacenados, cultivados o sometidos a algun
proceso de transformacion «ex vivos se realizardn los mismos tests biologicos que los
requeridos para los donantes alogénicos. Los resultados positivos de cualquiera de los

tests no impediran el reimplante de las células, los tejidos o los productos derivados.

Ambos, paciente o su representante legal y el médico responsable, deben firmar
el documento de donacion con arreglo a las disposiciones legales vigentes y a lo
establecido en el articulo 7. En dicho documento, el paciente deberd reconocer
que la informacion que ha facilitado se ajusta a lo cierto dentro de su margen de

conocimiento.

2.2 Donante vivo alogénico
El donante se seleccionard sobre la base del conocimiento de su historia clinica y la

entrevista personal realizada por el profesional médico responsable.
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Esta evaluacion incluird aquellos puntos que resulten relevantes en la identificacion y
seleccion de posibles donantes cuya donacion pudiera representar un riesgo para la
salud de terceros, como la posibilidad de la transmision de enfermedades, o para su

propia salud.

Los criterios de seleccion de donantes vivos de tejidos o células para uso alogénico se
establecerdn y documentardn en el establecimiento de tejidos que los vaya a recibir,
o en la unidad de trasplante, cuando se trate de una referencia directa de las células

o tejidos del centro de obtencion al de implante.

Estos criterios incluirdn los especificos de cada tejido o grupo celular mas los que
hagan referencia al estado general deldonante, su historia clinica y de habitos sociales,
y los resultados de los tests de exploracion clinica y de laboratorio designados para

verificar el estado de salud del donante.

Ambos, el donante o su representante legal y el médico responsable, deben firmar el
documento de donacion conarreglo a las disposiciones legales vigentes y a lo establecido
enelarticulo 7. En dicho documento, el donante deberd reconocer que la informacion que

ha facilitado se ajusta a lo cierto dentro de su margen de conocimiento.

ANEXO IV

Seleccion y evaluacion del donante de células reproductoras

1. Donacion entre miembros de la pareja para su uso directo.
Los criterios de evaluacion clinica o de laboratorio no se aplicardn a los casos de

donacion de células reproductoras entre miembros de una pareja para su uso directo.

2. Donacion entre miembros de la pareja para su uso diferido.

Cuando las células reproductoras vayan a ser almacenadas o procesadas, se
deberdn cumplir los siguientes criterios:

2.1. El facultativo responsable del proceso de donacion de gametos debe

determinar y documentar, sobre la base de la historia clinica y la indicacion
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2.2.

2.3.

24.

25.

2.6.
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terapevutica, la justificacion para la obtencion y los criterios de seguridad
para la madre y los hijos que pudieran resultar del proceso.
Se redlizaran los siguientes tests seroldgicos para evaluar el riesgo de
contaminacion cruzada:

HIV Ty 2 Anticuerpos Anti HIV-T, 2.

Hepatitis B: Antigeno HBs / Anticuerpos anti HBC.

Hepatitis C. Anticuerpos Anti VHC.
Lostests de determinacion de anticuerpos anti HT LV 1y Il se realizardn en donantes
que viven o vienen de dreas con una elevada incidencia de enfermedad o cuyas
parejas sexuales o progenitores vengan o vivan en dreas de elevada incidencia
de enfermedad.
En algunas circunstancias se requerirdn tests adicionales (malaria, toxoplasma,
Trioanosoma cruzi, dengue, CMV, V EB, RhD) dependiendo de la existencia de viajes, o
exposicion a riesgo de contagio, o de las caracteristicas de las células obtenidas.
El hecho de que los tests sean positivos no impide necesariamente que se puedan
utilizar las células obtenidas, o los productos derivados, en casos de donacion entre
personas de la misma pareja, siempre de acuerdo a la normativa vigente.
Cuando eltest de HIV1 y 2 o de la hepatitis B o C sean positivos o no se disponga
de los resultados, o cuando el donante presente algun criterio de riesgo de

infeccion, se utilizard un sistema de almacenamiento aislado.

3. Donaciones fuera de la pareja.

El uso de células reproductoras de donantes diferentes a la pareja habitual deberd

cumplir los siguientes criterios:

a)

b)

Los donantes se seleccionaran sobre la base de su historia clinica, que debe
hacer el facultativo responsable. Esta evaluacion incluird cualquier factor que
pueda resultar relevante en la identificacion y seleccion de aquellas personas
cuya donacion pueda representar un riesgo para la salud de terceros, como la
posibilidad de transmitir una enfermedad, o para si mismos (i.e. induccion y/o
estimulacion de la ovulacion, sedacion, riesgos asociados a la extraccion de
ovulos o consecuencias de indole psicologica).

Los donantes deben tener marcadores serologicos negativos para HIV 1y 2, HVCy



c)

d)

e)
f)

9)

h)
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HV By sffilis. Los donantes de esperma deben tener, ademds, marcadores negativos
para chlamidia en una muestra de orina y por determinacion mediante PCR.

Se realizardn tests de determinacion de anticuerpos anti HTLV 1y Il en aquellos
donantes que viven o provienen de zonas con elevada incidencia de enfermedad
0 cuyas parejas sexuales o progenitores viven o provienen de dreas con elevada
incidencia de la enfermedad.

En algunas circunstancias se requeriran tests adicionales dependiendo de la
historia clinica del donante o de las caracteristicas de las células o tejidos (ie.
malaria ~-CMV-Tripanosoma cruzi, RhD).

En el caso de donaciones autdlogas se aplicard lo establecido en elanexo Il punto 21.
Se llevarda cabo una evaluacion de la carga genética en relacion a la existencia
de genes autonémicos recesivos de acuerdo al conocimiento cientifico y a la
prevalencia conocida en la etnia del donante.

Se llevard a cabo una evaluacion del riesgo de transmision de enfermedades
hereditarias conocidas y presentes en la familia. Se informard a los implicados
de los resultados obtenidos de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 41/ 2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia del informacién y documentacion clinica
y la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida. Esta informacién deberd ser lo mas completa posible en relacion a
los riesgos asociados y a las medidas adoptadas o que se puedan adoptar, y
debe ser transmitida y explicada claramente al receptor.

Requerimientos basicos para la realizacion de tests bioldgicos.

Lostest bioldgicos se realizardn de acuerdo con lo especificado en el punto 3.2 delanexo il

1.
2.

Las muestras de sangre se obtendran en el momento de la donacion.

Las muestras de esperma se mantendran en cuarentena, al menos, 180 dias,
tras lo cual se repetiran los tests biologicos. Esta segunda evaluacion se podrda
evitar si la primera determinacion se hizo mediante test de amplificacion de
dcidos nucleicos. Igualmente, se podrd evitar la segunda determinacion de tests
bioldgicos sien el proceso de transformacion o manejo posterior las células van

a sufrir un proceso validado de inactivacion viral.
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ANEXO V

Procedimientos de donacion, extraccion de células y tejidos y su recepcion en el

establecimiento de tejidos

1. Donacion y extraccion.

1.1. Consentimiento e identificacién del donante.

Antes de proceder a la extraccion de las células y tejidos, el responsable del

procedimiento o persona autorizada para ello, debe confirmar y registrar:

a) Que el consentimiento para la extraccion se ha obtenido conforme a lo
establecido en la legislacion vigente.

b) Coémo se ha realizado la identificacién del donante.

c) Que, en el caso de donaciones de vivo, el donante ha entendido la informacion
facilitada, ha tenido la oportunidad de preguntar sus dudas y ha obtenido
respuestas satisfactorias y que ha confirmado que la informacion que ha
facilitado, con respecto a su historial clinico, es cierta hasta donde llega su

conocimiento.

1.2. Evaluacion del donante.

1.2.1 El responsable del procedimiento de extraccion o persona autorizada para
ello debe recoger y registrar toda la informacion clinica y social del donante
que resulte relevante para la evaluacion taly como se describe en el apartado
1.4 de este anexo (documentacion del donante).

12.2En el caso de los donantes vivos se llevard a cabo una entrevista personal
durante la cual se completard un cuestionario estructurado.

12.3 Se llevard a cabo una exploracion fisica del donante para detectar aquellos
signos o marcas que puedan ser sospechosos de transmision de enfermedad
oresulten complementariosalainformacion dela historia clinicay que puedan
obligar a evaluaciones adicionales antes de aceptar el donante: tumores
(melanomas), infecciones (Ulceras genitales o condilomas anales), factores
de riesgo para padecer enfermedades transmisibles (venopunciones),

traumatismos o cicatrices de operaciones recientes o antiguas.
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1.4. Documentacion del donante.

1.4.1 Para cada donante deberd prepararse un fichero que contenga:

a)

b)
c)
d)
e)

Identificacion del donante (nombre, apellidos y fecha de nacimiento con su
equivalente identificativo).

Sexo, edad, historial médico y social.

Resumen de la exploracion fisica.

Documento de consentimiento para la obtencion

Datos clinicos, resultados de los tests de laboratorio y cualquier otra

determinacion o pruebas realizadas.

1.4.2 Elequipo de extraccion elaborarduninforme del procedimiento de extraccion

del cual se enviard una copia al establecimiento de procesamiento de tejidos.

En este informe se recogerd, al menos, la siguiente informacion:

a)

b)

c)

d)

e)

f)
9)

h)

Identificacion, nombre y direccion del establecimiento de destino que va
a recibir el grupo celular y/o tejidos extraidos.

Identificacion del donante, incluyendo cémo se llevado a cabo la
identificaciéon y quién lo hizo.

Descripcion e identificacion de los tejidos y células extraidos y de las
muestras obtenidas para la evaluacion.

Identificacion del responsable del grupo de extraccion y firma del mismo.
Fecha y hora (de comienzo y finalizacion), lugar de la extraccion y
procedimiento utilizado (POE, si procede). Descripcion del drea y las
condiciones en que se realizé la extraccion (si procede).

Incidentes ocurridos durante la extraccion.

Reactivos y soluciones de conservacion utilizadas (Identificacion de lotes).
En el caso de donantes de esperma la informacion minima a consignar sera:
1. Nombre del establecimiento de tejidos de destino.

2. Datos de identificacion del donante.

3. Fecha y hora de la obtencion.

La informacion relativa al donante deberd ser archivada y protegida
contra modificaciones no autorizadas, custodiada de forma apropiada y
accesible para la autoridad competente, al menos hasta 30 arios después

del uso clinico o caducidad de las células o tejidos obtenidos.
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222 En el caso de las donaciones de células reproductoras fuera de la pareja
habitual, se consignardn ademds los siguientes datos relativos a los donantes:
talla, peso, raza, color de piel (pdlido, moreno), color de ojos (marron, verde,
dmbar, azul, negro), color de pelo (rubio, castafio claro, castano oscuro,

pelirrojo, negro), textura de pelo (liso, ondulado, rizado), grupo sanguineo y Rh.

Comentarios

La norma hace hincapié en la buena praxis especificando que los donantes
deben recibir informacion completa y detallada del médico que ha de realizar
la extraccion, o sea el responsable de ésta, asi como la obligatoriedad de firmar
un consentimiento/contrato informado por parte del donante previamente a la

realizaciéon de la donacion.

La SEF ha elaborado un documento de consentimiento/contrato informado
que puede servir de guia para los centros, http://nuevo.sefertilidad.com/socios/

consentimientos-informados.php.

En referencia al posible uso alogénico de una donacion autdloga eventual
no es aplicable a las células reproductoras debido a que su utilizaciéon se
encuentraregulada por Ley 14/2006 sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.
El uso alogénico de las células reproductoras es posible tras la obtencion
de un consentimiento expreso y el cumplimiento de los requisitos legales

establecidos.

Segun la Ley 41/2002, la informacion clinica forma parte de todas las actuaciones
asistenciales, debe ser verdadera, se comunicard al paciente de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades y se le ayudard a tomar decisiones

de acuerdo a su propia y libre voluntad.

La norma destaca que en las donaciones de uso alogénico los criterios de

seleccion del donante se establecerdn y documentardn en el establecimiento de
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tejidos que los vaya a recibir, incluyendo todos los datos referentes a la historia

clinica y resultados de la analitica realizada previamente a la donacion.

La norma estipula que la persona responsable del proceso de seleccion debe
elaborar un informe en el que se recoja el cumplimiento de todos los requisitos
necesarios para la donacion. Este documento debe ser firmado por el donante o

su representante legaly por el médico responsable.

El donante autdlogo debe someterse a los mismos test bioldgicos que el donante
alogénico, aunque la positividad en alguno de los marcadores no impide su

reimplante.

Existe ungran nUmero de defectos genéticos conocidosy debido alaambigledad
de la redaccién de la norma se entiende que la realizacién de test genéticos
queda a criterio facultativo. La norma no define cudl es el punto de corte para
considerar que una prevalencia sea suficientemente elevada para condicionar el

test que se debe realizar al donante.

Teniendo en cuenta que la prevalencia de alteraciones cromosdmicas en la
poblaciéon general se estima de 1160 nacidos vivos, y las reorganizaciones
equilibradas 11120, y dada la gravedad de las enfermedades que se pueden
derivar de estas anomalias, consideramos que la practica del andlisis del cariotipo

es necesaria en la seleccion de donantes.

El Real Decreto soélo concreta: “se llevard a cabo una evaluaciéon de la carga
genética en relacion a la existencia de genes ‘autondmicos’ (entendemos
autosémicos) recesivos de acuerdo al conocimiento cientifico y a la prevalencia

conocida en la etnia del donante”.

La norma condiciona los test genéticos a la etnia del donante aunque no existe
una clasificacion Unica mundialmente aceptada de las distintas etnias. En general,

se entiende por etnia a todo aquel grupo de personas que mantienen algo que las
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identificay hermana entre si, generalmente relacionado con su ascendencia u origen
y normalmente comparten un mismo espacio. El término etnia no hace referencia
Unicamente a caracteristicas fisicas, sino que comprende tanto los factores
culturales como los factores bioldgicos y/o fenotipicos (color de piel, estaturag, etc.) y
las caracteristicas comunes que los identifican y que se han mantenido a lo largo de

varias generaciones.

Los tests seroldgicos obligatorios para todas las donaciones son:
*  HIV 1y 2: Anticuerpos Anti HIV-1, 2.

*  Hepatitis B: Antigeno HBs / Anticuerpos anti HBC.

*  Hepatitis C: Anticuerpos Anti VHC.

Eltextolegal determina que se debe realizar el test seroldgico para sifilis sélo en la
donacion fuera de la pareja, pero no lo incluye en las determinaciones necesarias
para donaciones dentro de la misma pareja. Parece absurdo en este caso excluir

esta determinacion dentro de la pareja y no se encuentran razones para ello.

Ademds se determina que también deberdn realizarse tests de anticuerpos anti
HTLV | y Il en aquellos donantes que viven o provienen de zonas con elevada
incidencia de enfermedad o cuyas parejas sexuales o progenitores viven o
provienen de dreas con elevada incidencia de la enfermedad (Caribe, Africa

Central, Sur del Japédn y poblacion amerindia de América del Norte y del Sur).

El 26 de Noviembre de 2012, la Comisién Europea ha publicado una adenda a
la Directiva 2006/17/EC que amplia la necesidad de realizar estos test no sdlo a
aquellos donantes que provienen de dreas de alta incidencia, sino también a los
que tienen parejas que viven o han vivido en dreas de alta incidencia, asi como

los donantes cuyos padres procedan de alguna de esas dreas.

En algunas circunstancias se requerirdn tests adicionales dependiendo de la
historia clinica del donante o de las caracteristicas de las células o tejidos (malaria

-CMV-Tripanosoma cruzi, RhD) sin especificar en qué circunstancias.
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Respecto al CMV es dificil hacer una recomendacién ya que no estd relacionado

con una etnia sino mas bien con el nivel socioecondmico.

En lo que se refiere al RhD estd generalmente aceptado realizar la determinacion
en todos los donantes, aunque el Real Decreto lo exige sélo en algunas

circunstancias sin especificar.

En el caso de donaciones entre miembros de la pareja cuando los resultados de
los tests para HIV 1y 2 o de la Hepatitis B o C sean positivos o no estén disponibles,
o cuando se sabe que el donante tiene algun factor de riesgo de transmision de

estas infecciones, se deberia usar un sistema de almacenamiento aislado.

Para las donaciones fuera de la pareja los donantes deben tener marcadores
serolégicos negativos para HIV 1y 2, HVC, HVB y sifilis. Los donantes de esperma
deben tener ademds, marcadores negativos para Chlamidia en una muestra de

orina y por determinacién mediante PCR.

En la referencia ‘los test bioldégicos se realizaran de acuerdo con lo
especificado en el punto 3.2 del anexo III', sefialar que dicho punto 3.2 del
anexo lll no existe. Es un error tipogrdfico. Hace referencia al punto 2.5,y en
el se especifica “las muestras de sangre para serologia se deben obtener en
el momento de la donacidn o dentro del margen de los 7 dias siguientes a la
donacion” (del O al +7). Esta determinacion no excluye la realizada para la

seleccion del donante.

La obtencion de las muestras de sangre para los test bioldgicos en el momento
de la donacion no queda bien definida. En otro apartado del Real Decreto,
referido a las células no reproductoras, se especifica que podria abarcar el
momento de la donacion o dentro de los 7 dias siguientes a la donaciéon. En los
casos en los que las células se vayan a almacenar y se requiera una segunda
determinacioén, el periodo de obtencion de la muestra de sangre se puede

ampliar a los 30 dias siguientes a la donacién. Parece logico pensar que en el
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caso de las células reproductoras la extraccion de sangre debe realizarse en
el momento de la obtencién de las mismas. Este punto ha provocado polémica
ya que obliga a repetir pruebas que no se realizaban con esa frecuencia. La
Sociedad Europea de Reproduccion Humana y Embriologia (ESHRE) ha emitido
un documento tomando posicion en este asunto, proponiendo que las células
reproductoras no queden afectadas por esta obligacion, y se acepten los test

por un periodo de 24 meses.

La Comision Europea ha sido sensible a las recomendaciones y opiniones de las
sociedades cientificas y, en la adenda publicada el 27 de noviembre en el Diario
oficial de la Unién Europea (Directiva 2012/39/UE) reconoce los argumentos
anteriormente expuestos y considera que la repeticion de la serologia en cada
donacién supone un gasto excesivo para los pacientes y las administraciones
sanitarias sin que se produzca ningUun beneficio en términos de seguridad.
Concluye que para donaciones dentro de la pareja, y cuando los gametos se usan
de forma inmediata, es decir, no se conservan, es suficiente con una determinacion
seroldgica negativa en los 24 meses previos. Asimismo especifica que las
donaciones dentro de la pareja en las que se conserven los gametos, deben tener
una determinacion serolégica en los tres meses previos a la primera donacion. No
cambia la obligatoriedad de obtener una muestra para andlisis seroldgico en cada

donacién para las donaciones fuera de la pareja

En ausencia de otras evidencias sobre el periodo de validez del cribado seroldgico

parece prudente la sugerencia de la ESHRE en caso de donaciones dentro de la parejo.

Para el semen, el Real Decreto 1301/2006 establece la obligatoriedad de conservarlo
durante al menos 180 dias y requiere la realizacién de una segunda determinacion
serologica.La «muestra de donacién» se podriatomar en elintervalo que transcurre
entre los 7 dias previos y los 30 dias posteriores a la donacién. La segunda
determinacion podrd&evitarse en el caso de que la primera determinacion se haya
realizado mediante un test de amplificacién de dcidos nucleicos (PCR) que en este

caso deberia realizarse el mismo dia de la donacion.
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La norma no especifica nada en relacion a la conservacion de ovocitos para
donaciones fuera de la pareja, seguramente porque en el momento de su

redaccion no era una técnica habitual.

En el caso de la donacion de embriones consideramos imprescindible tener
al menos una determinacién seroldgica negativa de ambos miembros de
la pareja. Si no se dispusiera de la misma, se deberd obtener antes de la

donacion.

Antes de proceder a la extraccion de las células y tejidos, el Real Decreto insiste
en que el responsable del procedimiento o persona autorizada para ello, debe
confirmar y registrar:

a) Coémo se ha realizado la identificacion del donante.

b) Toda lainformacién clinica y social del donante que resulte relevante para la
evaluaciéon asi como los resultados de los tests de laboratorio y cualquier otra
determinacién o pruebas realizadas.

c) Que el donante ha entendido la informacion facilitada, ha tenido la
oportunidad de preguntar sus dudas, ha obtenido respuestas satisfactorias
y que ha confirmado que la informacién que ha facilitado con respecto a su
historial clinico, es cierta hasta donde llega su conocimiento.

d) Que el consentimiento para la extraccion se ha obtenido conforme a lo

establecido en la legislacién vigente.

Recomendaciones

* Esobligatorio elaborar un informe especifico de idoneidad sobre la seleccion
del donante, que ha de ser firmado por el médico responsable y por el
donante.

* La documentaciéon fuente de la evaluacion de la donacién debe quedar
registrada y firmada por el responsable en la historia clinica.

* En la historia clinica deberia constar de forma clara el responsable de la

aceptacion o rechazo del donante.
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* En cada donacion de gametos fuera de la pareja debe realizarse la
determinacién seroldgica adecuada al perfil de cada donante.

*  Enrelacion a la donacion de gametos dentro de la pareja y de acuerdo a la
nueva directiva europea (Directiva 2012/39/UE) la determinacion seroldgica
podria ser vdlida con una antigiedad menor a 24 meses para muestras
usadas en fresco y de 3 meses, para muestras criopreservadas.

*  Sise criopreservan las muestras de semen para donacion fuera de la pareja,
deberealizarse otradeterminacion alos180 dias. Esta segunda determinacion
puede evitarse si la primera determinacién se realizé mediante PCR.

* En caso de donaciones de semen sucesivas para uso fuera de la pareja, en
periodos cortos de tiempo, serasuficiente una sola determinacion seroldgica,
coincidiendo con la entrega de la Ultima muestra.

* Enla donacion de ovocitos en fresco fuera de la pareja, debe realizarse un
test seroldgico en cada proceso de donaciodn, cuyo resultado habrd de estar
disponible en el momento de la extracciéon folicular.

* En caso de criopreservacién de ovocitos para donacion fuera de la pareja,
recomendamos la realizacién de un test mediante PCR durante el proceso
de la donacion.

* En lo donacién de embriones se debe disponer de una determinacion
serolégica negativa de ambos miembros de la pareja obtenida en el proceso
de generacion de embriones o, en su defecto, con cardacter posterior.

* Ademds de las determinaciones serolégicas comunes obligatorias, debe

tenerse en cuenta la procedencia del donante, la pareja o los progenitores,
para hacer tests adicionales (HTLV | y Il para dreas de elevada incidencia de
la enfermedad; malaria, toxoplasma, tr. Cruzi, dengue, CMV, VEB y RhD en
circunstancias de vigjes, o exposicion a riesgo de contagio). De acuerdo al
conocimiento actual las zonas de mayor prevalencia son:
Malaria: América Central y sur, islas del Caribe, Haiti y RepUblica Dominicana,
Africa, el subcontinente Indio, sudeste de Asia, el medio este y Oceania.
Tripanosoma cruzi: América, desde México hasta Argentina.

*  Esrecomendable entodos los donantes determinar RhD ademds del grupo sanguineo.

* Esrecomendable realizar a todos los donantes el cariotipo.
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Es recomendable ampliar el estudio genético segin la etnia del donante.

De acuerdo con diversas guias de distintas sociedades cientificas, las

enfermedades conocidas de mayor prevalencia relacionadas con etnias

concretas son:

e}

ay B - taloasemias- Mediterrdneo (especialmente Chipre, Grecia, Italia),
Oriente Medio, Suroeste Asidtico, el Pacifico Sur y sur de China.

Anemia falciforme- Africanos, Afroamericanos y Caribefios.

Enfermedad de Tay-Sachs- descendientes de Judios de Europa del Este
Fibrosis Quistica - En todos los grupos étnicos especialmente en
Caucdsicos y Judios.

Podria valorarse la inclusion de otras enfermedades genéticas de

acuerdo al estado del conocimiento y al desarrollo tecnoldgico.

Para cada donante alogénico debera prepararse un registro que contenga:

o

Identificacion del donante (nombre, apellidos y fecha de nacimiento con
su equivalente identificativo).

Sexo, edad, historial médico y social. Hijos nacidos y donaciones
realizadas.

Resumen de la exploracion fisica.

Documento de consentimiento para la obtencion.

Datos clinicos, resultados de los tests de laboratorio y cualquier otra
determinacion o pruebas realizadas.

En caso de células reproductoras, se debe incluir como minimo: talla, peso,
raza, color de piel (pdlido, moreno), color de ojos (marron, verde, dmbar,
azul, negro), color de pelo (rubio, castafo claro, castafo oscuro, pelirrojo,

negro), textura de pelo (liso, ondulado, rizado), grupo sanguineo y Rh.

La informacién relativa al donante deberd ser archivada y protegida contra

modificaciones no autorizadas, custodiada de forma apropiada y accesible

para la autoridad competente, al menos hasta 30 afios después del uso

clinico o caducidad de las células o tejidos obtenidos.
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Z trazabilidad

Texto Legal

Articulo 2. Definiciones

x)

Trazabilidad: capacidad para ubicar, localizar e identificar las células y/o
tejidos de origen a destino. Desde la donacion, la obtencion, el procesamiento,
la evaluacion, el almacenamiento y la distribucion hasta llegar al receptor o
hasta ser desestimados y/o destruidos. Esto lleva consigo la capacidad de
identificar al donante, el establecimiento de tejidos y la instalacion que recibe,
procesa o almacena los tejidos o células, asi como la capacidad de identificar al
receptor o receptores en los que se apliquen. La trazabilidad cubre, asimismo,
la capacidad de localizar e identificar cualquier dato relevante de los productos
y materiales que van a estar en contacto directo con las células y/o tejidos y

que puedan afectar a la calidad y sequridad de los mismos.

Articulo 24. Relaciones entre los establecimientos de tejido y terceros.

5.

Los establecimientos de tejidos deberdn contar con un registro de los
contratos celebrados con terceros cuya informacion estard disponible para
la autoridad competente y la unidad de coordinacion de trasplantes de la

comunidad auténoma correspondiente.

Articulo 27. Acceso a las células y tejidos y condiciones generales de aplicacion.

4.

La solicitud del tejido o grupo celular la efectuard el responsable del centro o

la unidad de aplicacion al responsable del establecimiento de tejidos. Deberd
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adjuntarse a la solicitud una copia validada de la autorizacion como centro
o unidad de aplicacion de dicho tejido o grupo celular. El establecimiento
de tejidos no distribuird el tejido o grupo celular si no se aporta la copia

mencionada.

Articulo 28. Sistema de recogida y custodia de la informacion.

3.

Los centros de aplicacion de células y tejidos deberdn informar al
establecimiento de tejidos o, en su caso, al centro de obtencion que les ha
suministrado las células y tejidos, sobre el destino final de la aplicacion en
humanos de dichas células o tejidos, y en el caso de que finalmente no se

produzca la aplicacion, la causa que no la hizo posible.

Articulo 32. Trazabilidad.

1.

LaOrganizacion Nacionalde Trasplantesy las unidades de coordinacion detrasplantes
de las comunidades autonomas establecerdn, en los términos que se acuerden en
la Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial del
Sisterna Nacional de Salud, un sistema de rastreo de origen a destino de todas
aquellas células y tejidos humanos obtenidos con el fin de ser aplicados en humanos.
Dicho sistera recogerd la informacion referida en el anexo V1.

En el caso de células embrionarias de eventual aplicacion en humanos, la
Organizacion Nacional de Trasplantes y los responsables del Banco Nacional de
Lineas Celulares y de la Comision de Seguimiento y Control de la Donacion y
utilizacion de Células y Tejidos Humanos, estableceran un sistema que garantice
el seguimiento previsto en el apartado anterior.

La informacion, cuando proceda, se codificard con acuerdo a los estandares
basicos regulados en los anexos VI y VIl lo que permitird su seguimiento
uniforme. Los establecimientos de tejidos y las unidades y centros de obtencion
y aplicacion de células y tejidos deberan recoger la informacion en tiempo real.
Los establecimientos de tejidos recogeran la informacion del destino de las
células y tejidos distribuidos para aplicacion en humanos. Dicha informacion

deberqd ser facilitada por los centros, organismos o unidades de aplicacion de
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tejidos y células para cada caso en particular, con el fin de asegurar la trazabilidad

de las células y tejidos.

5. El rastreo de origen a destino se aplicard no soélo a los productos celulares y

tejidos, sino también a los productos y materiales que entren en contacto con

dichas células y tejidos y puedan tener efecto sobre su calidad y seguridad.

6. Lainformacion se guardardy custodiara de forma segura durante al menos 30

anos a partir de su codificacion.

ANEXO VI

Informacion minima exigida en el sistema de trazabilidad de origen a destino de

las células y tejidos humanos obtenidos para su aplicacion en humanos

1. Informacion que debe guardar y custodiar el establecimiento de tejidos:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

9)
h)

/)
k)

)

Identificacion del centro, unidad u organismo de obtencion autorizado.
Numero identificativo Unico de donacion.

Fecha de obtencion.

Lugar de obtencion.

Tipo de donacion/obtencion:

1.° Fallecido -Vivo.

2.° Multitejido -Tejido/grupo celular Unico.

3.9 Alogénico -Autdlogo.

Identificacion del establecimiento de tejidos.

Tipo de tejido o grupo celular.

Numero de lote, si procede.

Numero de subparticion, si procede.

Fecha de caducidad.

Estatus del tejido/ grupo celular!

1.° Disponible.

2° Descartado.

3° Cuarentena.

Descripcion del producto células o tejido: origen, fases de procesamiento

o transformacion aplicadas, materiales y aditivos que han estado o estan
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en contacto con las células o tejidos y que pueden afectar a su calidad
y/o seguridad o cuya presencia debe tenerse en cuenta por razones de
seguridad para las personas en las que se apliquen (ie. Presencia de

antibiéticos y posibles reacciones alérgicas).

m) Etiquetado interno y externo deltejido o grupo celular.

n)
o)

Fecha de disponibilidad.

Identificacion del centro o unidad de aplicacion.

2. Informacion que debe guardar y custodiar el centro o unidad de aplicacion:

a)
b)
c)
d)
e)

Identificacion del establecimiento de tejido proveedor.
Identificacion del responsable de la unidad o centro de aplicacion.
Tipo de tejido/ grupo celular.

Identificacion del producto.

dentificacion del receptor o persona en la que se aplica el tejido o grupo celdlar.

f)  Fecha de utilizacion, aplicacion o en su caso descarte y causa de no
utilizacion en este Ultimo supuesto.
ANEXO VIl

Sistema de codificacion de células y tejidos.

Informacion contenida

1. Identificacion de la donacion:

a)
b)

Identificacion de la donacion.

Identificacion del establecimiento de tejidos.

2. Identificacion del producto:

a) Codigo de producto basico.

b) Numero de particion.
c) Fecha de caducidad.
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Comentarios

El Real Decreto 1301/2006 no es especifico para la Reproducciéon Asistida, por
lo que consideramos que seria conveniente adecuar sus requerimientos a este
ambito. A pesar de ello, existen indicaciones muy claras que en la mayoria de
los casos son aplicables y que su cumplimiento también mejoraria sin duda,
la calidad y buena praxis, en el campo de la Reproducciéon Asistida. La Norma
establece que debemos trabajar con un sistema de recogida de informacion
que permita situar las muestras bioldgicas en cada paso de su manipulacion,
desde el inicio hasta el final, para poder rastrear de origen a destino las células
y/o tejidos. Esto incluye a la totalidad del proceso desde la obtencion hasta la
utilizacién y ademas afecta a todos los productos y materiales que entren en

contacto con dichas células y/o tejidos.

Entendemos por trazabilidad la capacidad para ubicar, localizar e identificar las
células y/o tejidos o embriones en cualquier paso del proceso:

a) Ladonaciéon

b) La obtencién

c) Elprocesamiento

d) Laevaluacion

e) Elalmacenamiento

f)  La distribucion hasta llegar al receptor o hasta ser desestimados y/o

destruidos

Los datos que deben registrarse para garantizar la trazabilidad deben contener
como minimo, la siguiente informacion:
1. Identificacion del Centro que obtiene o recibe, procesa, almacena o utiliza las
células y/o tejidos o embriones.
2. Identificacion del donante.
Identificacion del receptor o receptores.

4. Localizacion e identificacion de los productos y materiales que van a estar
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en contacto directo con las células y/o tejidos o embriones y que puedan
afectar ala calidad y seguridad de los mismos.
5. Identificacion del personal que interviene en las diferentes etapas del

proceso.

Todo lo anterior debe incluir circunstancias especiales como que el centro de
obtencion y aplicacion sean distintos, el uso de diferentes lotes de medios o
material fungible en un mismo proceso y la identificacion diferencial de cada

fraccion de una misma muestra.

La identificacion de las subparticiones supone la identificacion con un cédigo
Unico de cada una de las alicuotas de una donacién con el objeto de poder ser

trazables.

Para conservar la trazabilidad, cualquier relacion con otro centro deberia estar
sujeta a un convenio de colaboracion y no deberia establecerse relacion con

ningun centro sin verificar que dicho centro esté autorizado.

Por el mismo motivo, entendemos que cuando el envio de las muestras no se
realiza por empresas de transporte certificadas que puedan garantizar la

trazabilidad completa, no se cumplen los requisitos que exige el Real Decreto.

Cuando las células y/o tejidos o embriones se trasladan de un centro a otro se
debe mantener en todo momento la trazabilidad. Cuando se envian para un
proceso concreto es necesario identificar el receptor y no deberian ser usadas

total o parcialmente para otra donacion.

Elsistema de documentacion debe organizarse de manera que la informacién pueda
garantizar la trazabilidad aun cuando se produzcan cambios en las parejas. Los datos
referentes a cada miembro de la pareja deben registrarse independientemente,
manteniendo la relacion en los procesos que han afrontado juntos y conservandose

toda la informaciéon relativa a la traozabilidod durante al menos 30 afos.
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Las solicitudes de autorizacién de actividades deberdn recoger las actuaciones
que el establecimiento de tejidos emprenderd en el supuesto de cese de la
actividad para la que se solicita la autorizacion, incluyendo la garantia del envio
a otro establecimiento de tejidos debidamente autorizado de las muestras de
células y tejidos almacenados, de los sueros, y de la informacion necesaria para

asequrar su trazabilidad.

Recomendaciones

* Los centros sbélo podrdn utilizar productos sanitarios con registro de
trazabilidad, tanto en lo referente al material fungible como a los medios de
cultivo, medios de crioconservaciéon y a todos aquellos medios, kits, etc. que
se utilicen para diagnostico.

*  Se aconseja la adaptacion de los sistemas de documentacién y registro
para conseguir un proceso de trazabilidad eficiente que incluya también la
identificacion del personal que interviene en las diferentes etapas de cada
proceso.

*  No deberia establecerse relacion con ningin centro sin antes verificar que
estdautorizado.

*  Cada centro debe disponer de un informe de trazabilidad a disposiciéon de
los centros colaboradores.

*  Silos centros receptores de muestras no cumplen los requisitos de calidad

que garanticen la trazabilidad, deberia suspenderse la colaboracion.
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5. seroteca

Texto legal

ANEXO |

Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones de establecimientos de
tejidos y centros o unidades de obtencion y aplicacion de células y tejidos.

k) Mantener un archivo de sueros de los donantes alogénicos o potencialmente
alogénicos (muestras recogidas para un hipotético uso autdlogo sin indicacion
terapéutica actual) durante, al menos, 10 afos a partir de la ultima aplicacion clinica
o de la fecha de caducidad de las células/ tejidos, con el fin de realizar controles
bioldgicos en caso necesario. En el caso de las células reproductoras, el archivo de

sueros se mantendrd durante dos arfios a partir de la Ultima transferencia.

Comentarios

El Real Decreto establece la obligacion de mantener una seroteca que contenga
muestras de suero procedentes de donantes alogénicos o potencialmente
alogénicos. Teniendo en cuenta que este Real Decreto considera la donacién
de gametos dentro de la misma pareja como donacion alogénica y el hecho de
que cualquier paciente de Reproduccion Asistida sea o pueda convertirse en
un donante alogénico, esto obliga a los centros a que obtengan y conserven
muestras de todos los pacientes. La norma determina que el periodo de
conservacion de las muestras es de dos afios a partir de la Ultima transferencia

por lo que si se conservan muestras congeladas, el periodo de mantenimiento
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del suero se prolonga hasta dos afios después de la descongelacion de la Ultima

muestra.

En la practica el cumplimiento estricto de esta parte del Real Decreto obliga a
los centros de Reproduccion Asistida a modificar sus procedimientos para poder
obtener muestras de suero procedentes de cada una de las extracciones de

gametos.

Todos los sueros que constituyen la seroteca de los donantes deben ser también
trazables. Esto significa que se debe clasificar, conservar y mantener actualizada

la documentacion, lo que requiere espacio, personal y tecnologia adecuados.

La opinion del grupo es que, a la luz del estado actual del conocimiento y teniendo
en cuenta el objeto final del Real Decreto descrito en el predmbulo “proteccion
de la salud y de la seguridad de las personas, tanto de los donantes como de los
posibles receptores”, no se ha demostrado su eficacia, ni estdjustificada la gran
cantidad de recursos que exige el mantenimiento de la seroteca. El supuesto del
que pretende proteger, esto es la seroconversion para enfermedades infecciosas,
es extremadamente excepcional tanto en los tratamientos de fertilidad de
parejas estables, como en el uso de gametos o embriones donados. Segun
nuestro criterio seria recomendable un cambio en la legislacion que racionalizara

el uso de los recursos de acuerdo a los objetivos pretendidos.

Indicar que, de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto, la informacion relativa a

la trazabilidad de los sueros también debe conservarse durante al menos 30 afios.

Es importante sefialar que el Real Decreto obliga a conservar los sueros con
el Unico objetivo de mantener la trazabilidad en caso de seroconversion para
enfermedades infecciosas. La norma no obliga a guardar ADN porque no tiene
como objetivo servir de herramienta para determinar el origen de posibles

enfermedades hereditarias.
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Recomendaciones

*  Seria recomendable la revision de la obligatoriedad de la seroteca.

* En tanto no se modifique la normativa actual, es obligatorio mantener una
serotecaen las condiciones especificadas en el Real Decreto 1301/2006, es decir
una muestra de suero procedente de cada donacion de gametos conservada
hasta al menos dos afos después de la Ultima utilizacion.

*  Laconservacion de las muestras de suero debe estar referida y autorizada en

el consentimiento informado.
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6. circulacion de muestras

Texto Legal

Articulo 22, Distribucion de células y tejidos.

1. Las condiciones de distribucion y transporte de los tejidos y células se ajustardn
a lo dispuesto en el anexo 1.3.39482 Sabado 11 noviembre 2006 BOE num. 2702. El
transporte desde el establecimiento de tejidos hasta el centro de implante o hasta
otro establecimiento de tejidos se realizard por los medios mads adecuados de
transporte terrestre o aéreo y a través de sistemas capaces de mantener la viabilidad
y funcionalidad de las células y/o tejidos. Estos sistemas deberan especificarse en

procedimientos documentados segun eltipo de célula o tejido a trasladar.

Articulo 23. Importacion y exportacion de células y tejidos.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo autorizard, previo informe de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, la importacion y exportacion de los tejidos y células a los
que se refiere este real decreto. La importacion, exportacion y transito de estas
células y tejidos solo se efectuard a través de los recintos aduaneros especificados
en el anexo | del Real Decreto 65/ 2006, de 30 de enero, por el que se establecen

requisitos para la importacion y exportacion de muestras biologicas.

2. Solo se autorizard la importacion de tejidos y células si concurren las siguientes
circunstancias:
a) Que existe un probado beneficio en la utilizacion de los tejidos y células que se

pretenden aplicar.
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b) Que la finalidad de los tejidos y/o células es la de su aplicacion en humanos.
c) Que, enelcaso de tratarse de células y tejidos que habitualmente se procesan
en alguno de los establecimientos de tejidos nacionales, no existe, en ese

momento, disponibilidad de dichas células y/ o tejidos.

3. Sélo se autorizard la exportacion de tejidos y células si concurren las siguientes

circunstancias:

a) Que existe disponibilidad suficiente de dichas células y/o tejidos en los
establecimientos de tejidos nacionales.

b) Que existe una razon médica que justifique la exportacion.

4. Las solicitudes de importacion y exportacion de células y tejidos se presentardn
en la Organizacion Nacional de Trasplantes por el establecimiento de tejidos,elcentro
o la unidad implicada, con el conocimiento previo de la unidad de coordinacion
de trasplantes de la comunidad autonoma que corresponda. La Organizacion
Nacional de Trasplantes dard traslado de las solicitudes a la Subdireccion General
de Sanidad Exterior del Ministerio de Sanidad y Consumo junto con su informe para

su tramitacion.

5. En las solicitudes de importacion y exportacion de células y tejidos se especificard
la institucion de origen y destino, respectivamente, que deben cumplir normas de

calidad y de seguridad equivalentes a las reguladas en este real decreto.

6. Con el fin de asegurar el cumplimiento de lo previsto en el apartado anterior, el

establecimiento de tejidos expedird un certificado que acompanarda la solicitud de

importacion y exportacion. En el caso de las importaciones de tejidos y células el
certificado deberd contener la siguiente informacion:

a) Un informe técnico documentado en el que conste que el tejido las células o la
forma en que se han procesado, son imprescindibles para el procedimiento
terapéutico que se va a aplicar y que, o bien los tejidos y/o células, o bien el
meétodo de procesamiento, no estan disponibles ni pueden ser proporcionados

por los establecimientos nacionales.
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b) La documentacion relativa a la institucion de origen donde consten las
garantias éticas y sanitarias que se observan.

c) Una memoria del establecimiento de tejidos de origen donde figuren las
evaluaciones y estudios realizados (clinicos, bioldgicos, microbiologicos
y/o inmunologicos), en consonancia con lo establecido en este real decreto

respecto de la seleccion y evaluacion del donante.

En el caso de las exportaciones de tejidos y células el certificado deberd contener la

siguiente informacion:

a) Un informe donde conste la suficiente disponibilidad nacional de los tejidos y/o
células que se pretenden exportar.

b) La documentacion que acredite la no disponibilidad del método de
procesamiento a utilizar cuando este sea el motivo de la salida de los tejidos
y/o las células.

c) Una memoria técnica donde figuren las razones médicas que justifiquen la
salida de los tejidos y/ o células cuando éste sea el motivo.

d) La documentacion que acredite que se garantiza la proteccion de los datos.

7. La importacion de células o tejidos podrd ser denegada o revocada cuando no
procedan de donaciones altruistas realizadas en paises terceros que reunan las

debidas garantias.

Articulo 33. Sistema de codificacion.

1. La Comision de Transplantes y Medicina Regenerativa del Consejo Interterritorial
del Sisterna Nacional de Salud, a propuesta de la Organizacion Nacional de
Trasplantes, establecerd un sisterna Unico y obligatorio de codificacion, compatible
con los sistemas de otros Estados miembros de la Unidon Europea, que permitird
identificar de forma Unica e inequivoca los tejidos y células obtenidos, procesados y

distribuidos para su aplicacion en humanos.

2. Eldiseno delsistema de codificacion se ajustard a los requisitos minimos exigidos

en elanexo V.
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3. Se desarrollard un sistema técnico que soporte el sistema de codificacion y
que serd accesible para todos los centros y establecimientos autorizados para
la obtencion, procesamiento y aplicacion de células y tejidos, asi como para las
unidades de coordinacién de trasplantes de las comunidades autonomas y la

Organizacion Nacional de Trasplantes.

ANEXO |

Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones de establecimientos

de tejidos y centros o unidades de obtencion y aplicacion de células y tejidos

3. Losrequisitos para laautorizacionde actividades, procesamiento,almacenamiento

y distribucion de células y tejidos son:

c) Encuanto a su distribucion y retirada:

1.2 Se deben definir las condiciones y el tiempo mdaximo de transporte, que
permitan mantener las propiedades bioldgicas y funcionales de las
células y tejidos.

2.2 El contenedor debe ser seguro y garantizar que las células y tejidos se
mantienen en las condiciones especificadas. Todos los contenedores y
recipientes de envasado deben estar validados para el objetivo que se
persigue.

3.2 Cuando la distribucion la lleva a cabo un tercero debe haber un
documento acordado de contrato que asegure que las condiciones de
transporte requeridas se mantienen.

4.2 Debe designarse el personal que, dentro del establecimiento de tejidos,
estd a cargo de la retirada, de indicar los motivos y la necesidad de
retirar los productos y de iniciar y coordinar las actividades necesarias
para ello.

5.2 Debe haber un procedimiento documentado que fije el sistema para
efectuar las retiradas, y que debe incluir una clara adscripcién de
responsabilidades y acciones que se deben iniciar. Se debe incluir la

modificacion correspondiente segun el anexo VII.
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6.° Lasacciones deber ser emprendidas en tiempos predefinidosy deben incluir

el rastreo y seguimiento de todos los tejidos o células que pueden estar
implicados, con el objetivo de localizar a cualquier donante que pudiera
haber contribuido a provocar una reaccion adversa o efecto indeseado
y retirar todos aquellos tejidos y células que hayan sido obtenidos de ese
donante, asi como notificarlo a los consignatarios y receptores de las
células y tejidos de ese donante que puedan estar en riesgo.

Debe haber procedimientos documentados para el manejo de las
solicitudes de células y tejidos. Las reglas de distribucion a los pacientes o
los organismos o centros de implante deben estar documentadas y estar
accesibles para los implicados en caso de requerirlo.

Debe haber un sistema documentado para el manejo de los tejidos o
células devueltos al establecimiento de tejidos, incluyendo los criterios de

aceptacion del inventario si ello es aplicable.

d) En cuanto al etiquetado:

1.2

El establecimiento de tejidos debe disponer de un sistema de etiquetado
que garantice que las etiquetas o los documentos cumplen con los

siguientes requisitos de informacion:

i) Eletiquetado del contenedor primario de las células/ tejidos debe mostrar:

5)

6)
7)
8)

9)
10)

El nUmero de identificacion o codigo del tejido/célula, el tipo de células o
tejidos y el lote cuando esto Ultimo proceda.

La identificacion del establecimiento de tejidos.

La fecha de caducidad.

En el caso de que sea para uso autodlogo, esto debe ir especificado. «para
uso autologo». Ademas, se mostrard el codigo de identificacion del donante/
receptor.

En el caso de donaciones dirigidas, se identificard el receptor.

Cuando se conozca que las células/tejidos son positivos para algun
marcador de enfermedad infecciosa, deberdn ir identificados como

muestras de riesgo. «riesgo biologicox.
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Si, por razones de espacio, no es posible incluir la informacion referida en
los puntos 4) y 5), ésta deberd ser facilitada en un documento aAadido
al contenedor primario. Dicho documento deberd ir embalado junto al

contenedor primario de forma que se asegure que permanecen juntos.

i) La informacion que se detalla a continuacion puede figurar en la etiqueta o bien

en un documento adjunto:

1)

12)
13)
14)

15)
16)

17)

18)
19)

Descripcion, definicion y, si fuera relevante, las dimensiones del tejido o
producto celular.

Morfologia y datos funcionales cuando sea relevante.

Fecha de distribucion de las células / tejidos.

Determinaciones biologicas que se han llevado a cabo en el donante y sus
resultados.

Recomendaciones de almacenamiento.

Instrucciones para la apertura del contenedor, para el embalaje y para
cualquier manipulacion o reconstitucion.

Fechas de caducidad después de la apertura o manipulacion del
contenedor.

Instrucciones para la comunicacion de efectos o reacciones adversas.
Presencia de residuos potencialmente peligrosos (antibidticos, 6xido de etileno,
etc).

iii) Etiquetado externo para el contenedor de envio o transporte.

Para elenvio, el contenedor primario debe ir incluido en un contenedor de transporte

adecuadamente etiquetado. Esta etiqueta contendrd, al menos, la siguiente

informacion!
20) Identificacion del establecimiento de tejidos de origen, incluyendo la

direccion, el teléfono y la persona de contacto.

21) Identificacion del centro de implante de tejidos o establecimiento de tejidos

destino, incluyendo la direccion, el teléfono y la persona de contacto.

22) La constatacion de que el paquete contiene tejidos o células humanas y

que debe ser manejado con cuidado.
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23) Sise envian células vivas y el mantenimiento de la viabilidad es bdsico para
el éxito del injerto, como es el caso de los progenitores hematopoyéticos,
células precursoras, gametos o células embrionarias, debe afadirse en un
lugar bien visible el anuncio de: «NO IRRADIAR».

24) Recomendaciones para las condiciones de transporte (posicion, temperatura
etc.)

25) Instrucciones de seguridad.

26) Métodos de congelacion o descongelacion o cualquier otra manipulacion

necesaria cuando ello sea de aplicacion.

Comentarios

Cuando se realice la importacion o exportacién de gametos y/o embriones, el
Real Decreto indica que debe existir una autorizacién expresa del Ministerio
de Sanidad y Consumo, previa solicitud tramitada a través de la ONT. Se
especifica que el Unico motivo para la importacion es que no existan muestras
disponibles en los establecimientos nacionales. En el momento actualy debido
a la ausencia de iniciativa de la ONT en la aplicacién del Real Decreto en lo
que se refiere ala Reproduccion Asistida, resulta imposible cumplimentar este

trdmite de forma eficaz.

En relacion al transporte de muestras entre centros, existen dos situaciones
distintas: el transporte de células donadas fuera de la pareja (en su mayoria
gametos masculinos) y el transporte dentro de la pareja. El primero se
debe realizar entre centros, mediante la entrega directa entre su personal
autorizado o en todo caso, mediante el empleo de compafias de transporte
debidamente autorizadas y acreditadas. Solo de esta manera se puede asumir
la responsabilidad exigida por la ley 14/2006 a los centros en lo relativo a

eleccion de donantes y consecuencias del acto.

En el segundo caso, se plantea la duda acerca de si la pareja que aporta

sus propias células puede ser responsable del traslado, asegurando las
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condiciones de transporte y garantizando la trazabilidad. Entendemos que,
aunqgue legalmente no se prohibe este hecho, cuando los pacientes realizan
el traslado, ni el centro de salida ni el de llegada se pueden responsabilizar
del transporte y de la autenticidad de las células, salvo uso de un mecanismo
de precinto cuya integridad sirva para garantizar la integridad del contenido.
En caso de utilizar una compania de transporte, esta deberia estar autorizada

y acreditada.

El documento de consentimiento debe detallar quién va a realizar el traslado.
También se deberia incluir en el documento informacion sobre la posibilidad
de pérdida o deterioro de la muestra y la delimitacion de responsabilidades en

estos casos.

Deberia existir un sistema Unico de codificacion compatible para todos
los estados miembros de la UE. Existe una iniciativa de la Comisién Europea
(Proyecto SOHO) que prevé alcanzar sus conclusiones en el afo 2013, de la
que se espera una solucion para esta carencia. En el contexto actual de gran
movilidad de pacientes dentro de la Union Europea, la existencia de un sistema
de codigo Unico y obligatorio serd muy Util para compartir informacion entre

los centros.

En el etiquetado del contenedor y las muestras, se exige poner una fecha de
caducidad. Entendemos que se refiere al tiempo maximo de conservacion de
las muestras en las condiciones 6ptimas de transporte. La fecha de caducidad
en el dmbito de la Reproduccion Asistida podria equipararse al periodo méaximo

de crioconservacion autorizado en la Ley14/2006.

El Real Decreto no deja claro a qué se refiere con “determinaciones bioldgicas
que se han llevado a cabo en el donante y sus resultados”. Lo mds probable es
que se esté refiriendo a la relacién de pruebas realizadas, detallando en cada
una el resultado, mas que a la remision de todos los informes que se entiende

que deben ser aptos para poder proceder al envio de esas células. El adjuntar
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estos resultados pareceria innecesario.. Ademds hay que recordar que, segin
establece este Real Decreto, el envio de muestras se debe realizar Unicamente
a los centros con los cuales previamente se ha firmado un contrato y en el cual

se deben especificar las pruebas realizadas.

La informacion relativa a los donantes debe garantizar el anonimato para la
receptora, y en todo caso el centro decidird el alcance de esta informacion,
que por otra parte viene definida por la Ley 14/2006 donde se especifica que
debe ser de cardcter general. Con objeto de preservar la idea del anonimato
en su mds amplio concepto se deberia evitar el conocimiento de cddigos de
donantes por parte de los usuarios. Para ello existen diferentes posibilidades que
deben ser resueltas por los bancos de tejidos y centros receptores. Se deberia
evitar que en el contenedor de transporte viajen informes donde se asocie
claramente el nombre de usuarios con codigos de donantes. Del mismo modo
se deberia articular un sistema que evite o ponga en evidencia la posibilidad de

manipulacién de las muestras durante el transporte.

Sefialar, que la responsabilidad de eleccidén del donante es del equipo médico,
incluido el Banco de procedencia (Ley 14/2006, articulo 6). Nunca, segun esta
misma ley, la receptora podrd elegir donante, ni tan siquiera lo podrd hacer el
centro a peticion de ella. Por lo tanto, deberian evitarse informaciones abiertas
a pacientes, tales como listas de donantes, perfiles de donantes, etc., que sblo
pueden ser manejadas por los equipos responsables de la donacion. Esto debe
ser aplicable también a las muestras procedentes de bancos extranjeros,
puesto que la donacion debe entenderse como un acto en su conjunto y no
como el intercambio de células. Recordemos ademds que la donacion en fresco
o mediante criopreservacion debe ser entendida como un servicio médico y
no como la “venta” de células reproductoras. La crioconservacion en los actos
de donacién debe ademds considerarse como una aplicacién del proceso de
donacion (necesaria y obligatoria) y no como un proceso o servicio médico

independiente.
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Recomendaciones

La eleccion del donante corresponde al equipo médico. La receptora nunca
podrd elegir donante, ni tan siquiera lo podra hacer el centro a peticion de
ello. Deben evitarse informaciones abiertas a pacientes, tales como listas
de donantes, perfiles de donantes, etc. La aplicacion de esto se debe hacer
extensiva también a las muestras procedentes de bancos extranjeros.
Cuando las muestras obtenidas en Espafia se exporten para su uso en otros
paises, se han de mantener las mismas condiciones de anonimato y altruismo
que la normativa espafiola contempla.

Cualquier importacién de gametos, embriones o tejido gonadal debe estar
previamente autorizada por la autoridad competente. No se podrdrecurrir a
bancos extranjeros sin haber comprobado que existen muestras compatibles
en bancos nacionales.

No realizar importacion ni exportacion de gametos y/o tejidos o embriones
sin haber dirigido a la ONT una solicitud debidamente cumplimentada.

En los traslados de muestras, éstas deben ir acompafiadas de un informe
que contenga como minimo la informacién requerida por el Real Decreto
1301/2006.

El envio de muestras de donantes fuera de la pareja debe hacerse siempre
entre centros, a través de personal autorizado o de compafiias de transporte
autorizadas y certificadas, con objeto de garantizar las condiciones de
trazabilidad exigidas. La entrega de la muestra se realizard siempre en la
direccion del centro receptor, y debe ser establecida en el contrato previo
firmado entre el centro de origen y el centro de destino.

En el caso del envio de muestras para su uso dentro de la pareja, el
desplazamiento se realizard mediante una compafia de transporte
autorizada y certificada, o a través de recursos propios de los centros.

Se deberia recoger en el consentimiento de salida la posibilidad de deterioro
o pérdida del material y la delimitacion de responsabilidades.

Se aconseja a los centros la implantacion de un sistema codificado en el que
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lainformacién del donante y el receptor no vaya en el mismo informe o ligada
durante el transporte. Esto evitaria los problemas de pérdida de anonimato
en caso de accidentes o hurtos. En este sentido seria perfecto establecer un
sistema seguro de cddigo que pudiera ser desvelado a través de servicios
tipo web o similar.

* Conelobjetodeevitarlaposibilidad de busqueda de hermanos, no autorizada
expresamente por la ley, se aconseja no facilitar a los usuarios los codigos de
donantes.

* Lo existencia de otros sistemas de acceso a la informacion, tales como
servicios web, no exime de la obligatoriedad de enviar el informe adjunto a
la muestra.

* Losmétodos de congelacion o descongelacion o cualquier otra manipulacion
necesaria cuando ello sea de aplicaciéon, no deberion aparecer en el
etiquetado externo sino en elinforme general que se adjunta para los centros.

* En el caso de las donaciones de ovocitos y embriones, es necesario afadir
la edad de la donante en el informe, aunque el Real Decreto 1301/2006 no lo
especifica.

* En el momento en el que se implante la codificacion Unica, serd necesaria
la sustitucion de los distintos cddigos utilizados en los registros de datos

existentes, para evitar duplicidades y errores.
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/. calidad

Texto Legal

Articulo 2. Definiciones.

u) Sistema de calidad: comprende la estructura orgdnica, la definicion de
responsabilidades, los procedimientos, procesos y recursos, que se destinan a
desarrollar la gestion de la calidad. Incluye cualquier actividad que contribuya a la
calidad total de forma directa o indirecta.

v) Sistema de gestion de calidad: actividades coordinadas destinadas a la direccion

y control de una organizacion en relacion con la calidad.

Articulo 16. Gestion de Calidad.
1. Los establecimientos de tejidos deberan desarrollar y mantener actualizado un
sistema de calidad y de gestion de calidad integrado en las directrices y estrategias
delestablecimiento de tejidos y que incluya como minimo la siguiente documentacion:

a) Manuales de procedimientos operativos de las actividades autorizadas y

de los procesos criticos.

b) Manuales de formacion y referencia.

c) Formularios de transmision de la informacion.

d) Datos relativos al origen y el destino de los grupos celulares o tejidos.

e) Informacion sobre la trazabilidad de las células o tejidos.

f)  Sistera de deteccion y comunicacion de efectos y reacciones adversos.
2. La documentacion referida deberd estar disponible para las inspecciones de la

autoridad sanitaria competente.
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ANEXO |

Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones de establecimientos

de tejidos y centros o unidades de obtencion y aplicacion de células y tejidos

f) En cuanto a los sistemas de calidad:

12 Se desarrollardn auditorias con periodicidad no inferior a la bienal para la revision
de todas las actividades para las que se ha autorizado el establecimiento de
tejidos. El objetivo de las auditorias es verificar que se trabaja de acuerdo a
los protocolos aprobados y los requerimientos de este real decreto. Tanto los
hallazgos como las medidas correctoras deben quedar documentados.

22 El hallazgo de desviaciones de los esténdares de calidad que se hayan
establecido obligara al desarrollo de una investigacion que debe quedar
documentada y que incluya las decisiones o sugerencias sobre posibles
medidas preventivas o correctoras.

3.2 Eldestino de las células y tejidos que entran en la definicion de «no conformidad»
se decidird de acuerdo con procedimientos previamente establecidos y
supervisados por el responsable técnico y el responsable de drea de calidad.
Todas las células y tejidos afectados por no conformidades deber ser
identificados y contabilizados.

42 Las acciones correctoras deben iniciarse y completarse en el momento
adecuado y de manera eficaz. Todas las acciones preventivas y correctoras
estarén documentadas y se evaluardn en cuanto a su eficacia.

5.2 Elsisterna de gestion de la calidad debe ser revisado y existirdun procedimiento
que lo permita hacer y que tenga el objetivo de asegurar una mejora continua

y sistemdtica del funcionamiento del establecimiento de tejidos.

d) Encuanto a infraestructura y locales:
1.2 Disponer del local y las infraestructuras necesarias para llevar a cabo las
actividades para las que se solicita la autorizacion.
2.2 Cuando estas actividades incluyan el procesa-miento de células o

tejidos en condiciones de exposicion abierta, se deberdn especificar las
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condiciones de calidad de aire y limpieza que exigen para minimizar
los riesgos de contaminacion incluyendo la contaminacion cruzada. La
efectividad de las medidas necesarias para cumplir estas condiciones de
validarse y monitorizarse.

3.2 Excepto en los casos especificados en el punto 4.2 siempre que las células
o tejidos se vayan a procesos en exposicion abiertay sin un procedimiento
posterior de inactivacion microbiolégica se exigiraduna calidad de aire con
de particulas y de colonias microbioldgicas equivalente a la especificada
como grado A en el anexo | de la Guia Europea de Normas de Correcta
Fabricacion en el lugar del procesamiento. Para el aire ambiente del resto
del local de trabajo se exigird una calidad adecuada para las actividades
que se van a llevar a cabo, pero, al menos, equivalente al grado D de la
Guia Europea de Normas de Correcta Fabricacion en lo que a contaje de
particulas y colonias microbioldgicas se refiere.

4.2 Se podran admitir unas condiciones medioambientales menos estrictas

que las especificadas en el punto 3.2 en los siguientes supuestos:

i) Cuando se vayan a aplicar procedimientos de esterilizacion o inactivacion

microbiolégica validada.

i) Cuando esté demostrado que la exposicion a un aire ambiente de grado A
tiene efectos perjudiciales sobre las propiedades bioldgicas que se requieren al

tejido/grupo celular afectado.

iii) Cuando esté demostrado que la via o procedimiento de aplicacion de las
células o tejidos implican un riesgo de transmision de enfermedades bacterianas

o fungicas significativamente menor que el trasplante de células o tejidos.

iv) Cuando no sea técnicamente posible llevar a cabo el procesamiento de las
células o tejidos en un ambiente de grado A. Por ejemplo cuando las condiciones
de funcionamiento del equipamiento que se requiere no son compatibles con

ambiente grado A.
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5.2 Cuando se aplique alguno de los supuestos del apartado 4.2 se deberdn
especificar las condiciones del aire ambiente en el que se debe trabajar
y se deberd demostrar y documentar que esas condiciones se alcanzan
las normas requeridas de calidad y seguridad de los tejidos, teniendo en
mente el objeto terapéutico o de aplicacion y la via o modo de aplicacion
de las células y/o tejidos y la situacion inmunoldgica del receptor. Deberd
disponerdelaequipaciony vestimentaadecuada, tanto paralaproteccion
del personal como para la higiene en todos aquellos departamentos
donde sea necesario y se acompanard de las correspondientes normas
escritas de higiene y uso.

6.2 Cuando las actividades para las que se solicite la autorizacion impliquen el
almacenamiento de las células o tejidos, se deberdn especificar y definir las
condiciones de almacenamiento en cada caso, incluyendo los margenes
de aquellos parédmetros que son relevantes para el mantenimiento de las
propiedades de las células o tejidos, como la temperatura, la humedad, o
la calidad del aire.

7.2 Las medidas de los pardmetros que son criticos deben monitorizarse y
controlarse y deben registrarse para poder demostrar que se cumplen
las especificaciones de las condiciones de almacenamiento.

8.2 Deberd disponerse de una infraestructura de almacenamiento que permita
claramente separary distinguir aquellos tejidos y células que estén en cuarentena
de aquellos que han sido rechazados, o de los que han sido aceptados y estdn
disponibles, con objeto de impedir contaminaciones cruzadas y mezclas
simples. Segun el tejido o célula de que se hable se requerirdn dreas fisicamente
separadas o un sistema de segregacion seguro, pero en todo caso deberd
especificarse el sisterna y que con él se cumple la norma bdsica de preservar las
condiiciones biolégicas y las de sequridad y calidad.

9.2 Deberdn existir procedimientos y normas para el acceso a los locales
del establecimiento, para la circulacion interna, para la higiene y
mantenimiento, para la eliminacion de basuras y material sucio o de
desecho y para la restauracion de todos los servicios tras una situacion

de emergencia. Estos procedimientos deberdn ser objeto de control.
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Comentarios

El Real Decreto exige establecer un sistema de calidad y de gestion de calidad
documentado pero no exige una certificacién. Sin embargo, para garantizar
el cumplimiento de todas las normas seria recomendable la obtencién de una

certificaciéon de calidad.

A pesar de que los servicios de inspeccion y acreditacion de las consejerias de
sanidad de las comunidades auténomas no estdn revisando la documentacion,
esta deberia estar disponible para las inspecciones de la autoridad sanitaria

competente, cuando la solicite.

Hay que tener en cuenta que las exigencias del Real Decreto no son especificas
para el dmbito de la Reproduccion Asistida, por lo que en muchos aspectos no
se adecuan a las especificaciones propias de los laboratorios de Técnicas de
Reproduccion Asistida y por otro lado, los requerimientos de los laboratorios de
TRA varian en funcion de los procesos especificos que se desarrollen en cada uno
de ellos. En este sentido, por ejemplo, las caracteristicas de la calidad de aire de un
laboratorio de procesamiento de muestras seminales para pruebas diagndsticas
no necesitan ser la mismas que las de un laboratorio donde se cultivan ovocitos y
embriones, las de un laboratorio de criobiologia, las de un banco de semen, o las

de una sala destinada a la fijacién de blastémeros.

Se han producido multiples publicaciones manifestando desacuerdo con las
exigencias establecidas en el Real Decreto y argumentando la no necesidad de
exigir para todos los procedimientos que se realizan en los laboratorios de TRA,
una calidad de aire grado A segUn la clasificacion de la Guia Europea de Normas

de Correcta Fabricacion (Anexo 1) .

Taly como afirma la ESHRE, después de 20 afos de tratamientos de Reproduccion

Asistida en Europa no existe evidencia de ningin caso de transmision de
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enfermedad infecciosa atribuible a la calidad del aire del laboratorio. En la
misma linea, Mortimer (2004) expresa que mantener el laboratorio de TRA
en condiciones de calidad del aire estrictas haria imposible el desarrollo de la

actividad en condiciones 6ptimas.

Segun el criterio del grupo de andlisis normativo SEF-ASEBIR y respecto a
la exigencia de calidad de aire grado A, atendiendo a que la mayoria de
los procedimientos que se realizan en el laboratorio de TRA sobre gametos y
embriones suelen llevarse a cabo bajo aceite de parafina y generalmente en
placas cerradas, la calidad de aire grado A Unicamente podria exigirse durante
los procedimientos en exposicion abierta (recuperacion ovocitaria a partir de
los liquidos foliculares, manipulaciéon de muestras de semen, manipulacion de
embriones, preparacion de medios y placas de cultivo), condicion que se cumple
si se manipula en una cabina de flujo laminar. En este sentido, el Real Decreto
413/1996 ya recogia la obligatoriedad de los centros de FIV de disponer de una

cabina de flujo laminar.

Teniendo en cuenta lo especificado en el Real Decreto 1301/2006 (Anexo 1, punto
4, apartados iii y iv), se podran admitir unas especificaciones medioambientales
menos estrictas cuando el riesgo de transmisién de contaminacion microbioldgica
sea menor que en los trasplantes de células y tejidos, o dificulte técnicamente el
procesamiento, por lo que en el laboratorio de TRA, la calidad de aire grado D no

seria indispensable.

Recomendaciones

*  Todos los centros de TRA deben tener implementado un sistema de calidad y
seria aconsejable disponer ademads de una certificacion de calidad.

* Los laboratorios de TRA deben contar con las condiciones estructurales,
de limpieza y mantenimiento necesarias para minimizar los riesgos de
contaminaciéon incluyendo la contaminaciéon cruzada.

* El laboratorio de FIV debe disponer de una o mdas cabinas de flujo laminar
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donde poder realizar aquellos procedimientos en los que se manipulen
gametos o embriones en exposicion abierta.

Se recomienda hacer controles microbioldgicos del aire y de los incubadores
periddicamente, con arreglo a los estandares que recomienden las sociedades
cientificas.

Se recomienda un control periédico de la calidad del aire ambiental.

Se recomienda a los laboratorios de TRA establecer las medidas adecuadas
para ir adaptdndose a unas condiciones medioambientales 6ptimas.

Debe existir una infraestructura de manipulacion y almacenamiento que
permita separar las muestras seronegativas, de las de cuarentena y de las que
sean portadoras de contaminacion virica.

La autoridad sanitaria competente deberia realizar las auditorias establecidas
para verificar que se trabaoja de acuerdo a los protocolos aprobados y los
reqguerimientos del Real Decreto 1301/2006.
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8. personal

Texto Legal

Articulo 17. Responsable técnico y personal adscrito.

1. Cada establecimiento de tejidos designard a un responsable técnico que deberd

reunir las siguientes condiciones:

a)

b)

Poseer un titulo universitario superior en el ambito de la Medicina o
las ciencias biomédicas, expedido tras cursar estudios universitarios
completos reconocidos y homologados en Espana como equivalente a
titulo universitario superior.

Tener una experiencia practica demostrada no inferior a tres afos en el

ambito de actuacion de que se trate.

2. Entre las funciones y responsabilidades del responsable técnico se incluyen las

siguientes:

a)

b)

c)

Velar por que en el ambito del establecimiento de tejidos del que es
responsable, los tejidos y células destinados a ser aplicados en humanos se
procesen, almacenen y distribuyan de conformidad con lo establecido en
este real decreto y en la normativa que resulte de aplicacion.

Facilitar informacién a las autoridades competentes sobre las condiciones,
requisitos y régimen de funcionamiento exigidos a los establecimientos de
tejidos por este real decreto.

Aplicar en el establecimiento de tejidos todas las condiciones y requisitos

e implantar el régimen de funcionamiento regulados en este real decreto.
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3. Los establecimientos de tejidos notificaran a la autoridad competente el nombre y las
cudlificaciones del responsable técnico. Cuando sea sustituido de forma permanente o
transitoria,esta sustitucion serdcomunicada inmediatamente a la autoridad competente.
En dicha comunicacion deberd incluirse el nombre y cualificacion del sustituto y la fecha

exacta del periodo de sustitucion o de su inicio cuando esta sea indefinida.

4. El personal del establecimiento de tejidos implicado en las actividades
relacionadas con el procesamiento, preservacion, almacenamiento o distribucion
de células y tejidos deberd tener la cualificacion necesaria para efectuar las tareas

que le son encomendadas y recibir la formacion pertinente.

ANEXO |

Requisitos y condiciones minimas para las autorizaciones de establecimientos

de tejidos y centros o unidades de obtencion y aplicacion de células y tejidos.

2. Los requisitos técnicos exigidos para optar a la autorizacion como
establecimiento de tejidos son:
a) En cuanto a la organizacion y direccion:

1.2 Ademas del Director del establecimiento se debe designar un responsable
técnico conforme a lo establecido en el articulo 17.

2.2 Disponer de una estructura organizativa y régimen de funcionamiento
adecuados en los que se definan claramente las relaciones de
dependencia y las responsabilidades de cada puesto de trabgjo, y que se
adecuUa a las actividades para los que se solicita la autorizacion.

4.2 El establecimiento de tejidos debe dotarse de un equipo medico o tener
acceso disponible a un apoyo médico que pueda revisar, supervisar,
analizar y, si es necesario, promover determinados cambios en las
actividades médicas delestablecimiento, como son:seleccion deldonante,
evaluacion de riesgo de los tejidos/células, disponibilidad de tejidos o
células en casos excepcionales, revision y evaluacion del sequimiento
de los tejidos/ células distribuidos para su aplicacion o relaciones con los

centros o unidades de aplicacion entre otras.
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b) En cuanto a personal:
1.2 Disponer de personal suficiente y suficientemente preparado para llevar a
cabo las actividades para las que solicita la autorizacion.
2.2 Disponer de una descripcion detallada del perfil de los puestos de trabajo,
tareas, responsabilidades y relaciones con otros puestos de trabajo.
3.2 Disponer de un programa de formacion continuada para el personal del
establecimiento de tejidos que asegure que cada trabajador:

i) Tiene suficiente competencia para el desarrollo de las tareas que le son
encomendadas.

i) Tiene el conocimiento y la experiencia adecuados para entender los
procesos cientificos técnicos que estan en relacion con las tareas que
le son asignadas.

iii) Conoce la estructura organizativa, el régimen de funcionamiento y el
sistema de calidad del establecimiento.

iv) Conoce las normas higiénico-sanitarias del establecimiento en
relacion con las actividades que alli se llevan a cabo.

v) Estd adecuadamente informado de los aspectos éticos y legales y de
las normas de correcta practica en relacion con las actividades del

establecimiento.

Comentarios

Esta norma aplica a todo el personal adscrito pero sélo determina que hay que
“disponer de personal suficiente y suficientemente preparado para llevar a cabo
las actividades para las que solicita la autorizacion”, sin detallar la cualificacion
requerida ni el nUmero minimo de personal necesario. Unicamente se especifica

que debe dotarse o tener acceso a un equipo médico.

Ademds, y como novedad, este Real Decreto establece la nueva figura de
“responsable técnico” distinta a la de “director del centro” definida en la ley de
TRA (Ley 14/2006), como responsable directo de las actuaciones realizadas por

los equipos biomédicos de su centro o servicio.
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También deben tenerse en cuenta otras normas anteriores que asimismo hacen
referencia a la figura del responsable del centro. El Real Decreto 1277/2003, por
el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, diferencia entre seis tipos de unidades o servicios
asistenciales relacionados con las TRA segUn su actividad e incorpora cambios

sustanciales en la figura de responsable:

U.27 Inseminacion artificial: Médico especialista en Obstetricia y Ginecologia,
U.28 Fecundacion in vitro: Médico especialista en Obstetricia y Ginecologia y un
facultativo con formaciéon y experiencia en biologia de la reproduccion.

U.29 Banco de semen: Un facultativo

U.30 Laboratorio de semen para capacitacion espermdtica: Un facultativo

U.31 Banco de embriones: Un facultativo

U.32 Recuperaciéon de ovocitos: Un facultativo

La nueva figura de “responsable técnico” debe ser licenciado en Ciencias
Biomeédicas y con un minimo de tres afos de experiencia en el dmbito de

actuacion del que se trate. Las funciones del responsable técnico serdn:

*  Velarporlaaplicacién delpresente RealDecreto enrelacion alprocesamiento,
almacenamiento y distribuciéon de los tejidos/células o en su caso de la norma
que se deba aplicar en cada caso.

*  Facilitar a laos autoridades el acceso a la informacion sobre las condiciones,
requisitos y régimen de funcionamiento exigidos por este Real Decreto.

*  Aplicar las condiciones, requisitos y régimen de funcionamiento de este Real

Decreto.

Segun criterio del grupo, la futura aparicién de una nueva especialidad en
“Laboratorio de Reproduccion Asistida y Embriologia  Clinica”, o de dreas de
capacitacion especifica en Reproduccion Humana Asistida en la Especialidad
de Obstetricia y Ginecologia deberia cambiar los requerimientos exigibles que

recoge el Real Decreto 1301/2006 por los de la especialidad. Entendemos que
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los tres afios de experiencia son el minimo exigible pero que podria ampliarse
con las certificaciones otorgadas por sociedades cientificas reconocidas como
ASEBIR y ESHRE.

Teniendo en cuenta la diversidad de procesos que se pueden realizar en el
dmbito de la Reproduccion Asistida, consideramos que es dificil establecer un
modelo de cualificacién uniforme. Este mismo argumento lo expresa la ESHRE en
su posicionamiento sobre la directiva europea (2007). Para cubrir la carencia de
ordenacion sobre la formacion exigible a través de la especialidad, organismos
publicos y privados han desarrollado distintas iniciativas como mdsteres oficiales,

cursos de formacion, etc.

En cuanto al resto de personal, no se hace ninguna menciéon a los distintos perfiles
laborales, no se especifica la formacion exigible para cada categoria profesional

ni las funciones que deben desempefiar dentro de la organizacion.
Enrelacion alnumero de profesionales adecuados, existen guias que lo relacionan
con el nivel de actividad, como por ejemplo la publicada por ASEBIR en su

cuaderno de embriologia clinica

http://www.asebir.com/es/actividad-asebir/publicaciones/cuaderno-asebir/

primer-cuaderno-de-embriologia-clinica/

Recomendaciones

* Esobligatorio describiry detallar el perfil de cada uno de los puestos de trabajo.

*  Esnecesario favorecer la formacion continuada acreditada del personal.

* Loscentros nombrardn un responsable técnico que puede coincidir o no con
el director del centro.

*  Elnombre del responsable técnico de cada centro y su sustituto en caso de
ausencia o cese debe comunicarse a la autoridad sanitaria competente.

*  Para acceder al cargo de responsable técnico es obligatorio exigir como
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minimo tres aflos de experiencia en el dmbito de la medicina reproductiva o
de la embriologia clinica y potenciar que se requiera también la certificacion
de Sociedades Cientificas reconocidas (ESHRE, ASEBIR).

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad deberia regular la
especialidad en Reproduccion Asistida “Especialista en laboratorio de
Reproduccién Asistiday Embriologia Clinica”y de “Especialista en Obstetricia,
Ginecologia y Reproduccion Asistida”. Estas especialidades reemplazarian
o complementarian las titulaciones requeridas hasta el momento para la

direccion de los centros.
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9.sequro

Texto Legal

Articulo 14. Autorizacion de actividades en los establecimientos de tejidos.

3. Las solicitudes de autorizaciéon de actividades deberdn recoger las actuaciones
que el establecimiento de tejidos emprenderd en el supuesto de cese de la
actividad para la que se solicita la autorizacion, incluyendo las cobertura de
las responsabilidades adquiridas y el envio a otro establecimiento de tejidos
debidamente autorizado de las muestras de células y tejidos almacenados, de

los sueros y de la informacidon necesaria para asegurar su trazabilidad.

Articulo 15. Condiciones generales de funcionamiento de los establecimientos
de tejidos.

4. Los establecimientos de tejidos que preserven células y tejidos para usos
autdlogos eventuales vienen obligados ademads a suscribir un seguro que cubra
los costes de procesamiento, preservacion y almacenamiento para el supuesto de
quese produzcala cesion oelenvio de esas células y tejidos a otro establecimiento,
centro o unidad sanitaria para usos alogénicos en procedimientos terapéuticos
con indicaciones médicas establecidas en receptores adecuados. El seqguro

cubrirdtambién la cesion en los casos de cese de la actividad del establecimiento.

Articulo 20. Almacenamiento de cé€lulas y tejidos.
2.Segunlodispuestoenelarticulo14.3,en caso de cese deactividad delestablecimiento

de tejidos, las células y tejidos preservados o almacenados deberdn ser transferidos
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a otro establecimiento de tejidos debidamente autorizado. Los establecimientos de
tejidos deben garantizar la transferencia en caso de cese de la actividad mediante
acuerdos previamente establecidos con otros establecimientos y conocidos por las

unidades de coordinacion de trasplantes de las comunidades auténomas.

Articulo 24. Relaciones entre los establecimientos de tejidos y terceros.
1. Los establecimientos de tejidos deberan celebrar contratos por escrito con
terceros siempre que estos desarrollen una actividad que influya o pueda influir
en la calidad y en la seguridad de los tejidos y/o células procesadas, y en particular
cuando:
a) Elestablecimiento de tejidos confie a un tercero la responsabilidad de una
fase del procesamiento de células y/o tejidos.
b) Un tercero suministre materiales o productos o bien preste servicios que
puedan afectar a la calidad y seguridad de las células y/o tejidos.
c) Un establecimiento de tejidos preste un servicio a otro establecimiento para
el cual no estd autorizado.
d) Un establecimiento de tejidos almacene y distribuya tejidos y/o células
procesadas o tratadas por un tercero.
2. Elestablecimiento de tejidos evaluardla capacidad de los terceros y seleccionara
a quienes garanticen el cumplimiento las normas establecidas en este real decreto.
3. Los contratos deberdn especificar claramente las responsabilidades de
los terceros en relacion con los procesos que van a llevar a cabo asi como una
descripcion detallada de dichos procesos.
4. Existirdn procedimientos operativos documentados donde se especifiquen la
forma de contratar, las relaciones entre las partes contratantes y los protocolos
que cada uno debe sequir en relacion con la actividad contratada.
5. Los establecimientos de tejidos deberdn contar con un registro de los contratos
celebrados con terceros cuya informacion estard disponible para la autoridad
competentey la unidad de coordinacion de trasplantes de la comunidad auténoma
correspondiente.
6. En caso de resolucion del contrato, la entidad contratada deberda remitir al

establecimiento de tejidos los datos y muestras que pueden afectar a la trazabilidad
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o a la calidad y seguridad de células y tejidos. Los términos de esta remision de
muestras e informacion deberdn detallarse en el procedimiento de contratacion y

deberdn figurar en el contrato de servicio.

Comentarios

Los centros deberdn suscribir, antes del cese de su actividad, un acuerdo que
garantice la conservacion y el traslado de las muestras a otro centro (Anexo I1). El
Real Decreto no especifica si esta suscripcion debe exigirse para la acreditacion
de los centros, como ocurre en algunas comunidades, o puede realizarse solo en

el caso de que se vaya a producir el cese de actividad.

Lo que si exige el Real Decreto es la suscripcion de un seguro que cubra los costes
de procesamiento, preservacion y almacenamiento para el supuesto del envio
a otro establecimiento, en los casos de cese de actividad y de uso alogénico en

procedimientos terapéuticos con indicacion médica.

Esimportante resaltar que este sequro no es el mismo que exige la Ley 14/2006 en
su articulo 11.7 en el que se obliga a los centros a disponer de un seguro o garantia
financiera equivalente que asegure su solvencia en los términos reglamentarios,
para compensar econdmicamente a las parejas en el supuesto de que se produjera

un accidente que afectara a la preservacion de sus gametos o preembriones.

Recomendaciones

* Todos los centros de TRA deben suscribir un seguro que permita garantizar
los gastos de traslado de las muestras en caso de cese de actividad, que es
distinto y adicional al que exige la Ley 14/2006 para compensar a los pacientes
en caso de pérdida del material criopreservado.

*  Sedebeestablecer unacuerdo de colaboracion con otro centro paraeltraslado
de las muestras en caso de un eventual cese de actividad. Este acuerdo es

obligatorio en el momento del cese y recomendable de forma preventiva.
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10. biovigilancia

Texto Legal

Articulo 2. Definiciones.

1.

A efectos de este real decreto se entenderd por!

m) Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencion,

t)

evaluacion, procesamiento, almacenamiento y distribucion de células
y tejidos que pueda conducir a la transmision de una enfermedad, a la
muerte del paciente, o a estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o
incapacidades o que puedan dar lugar a hospitalizacion o enfermedad o la
pueda prolongar.

Reaccién adversa grave: respuesta inesperada del donante o del receptor,
incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencién o aplicacion
en el ser humano de tejidos y células, que resulte mortal, potencialmente
mortal, discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad, o que dé lugar

a hospitalizaciéon o enfermedad o que las prolongue.

Articulo 34. Sistema de biovigilancia.

1.

Desde la entrada en vigor de este real decreto funcionard un sistema de
biovigilancia que permitird notificar, registrar y transmitir informacion
sobre los efectos y reacciones adversas graves que puedan haber influido
o pudieran influir en la calidad y sequridad de las células y tejidos y que
puedan atribuirse a los procesos de obtencion, evaluacion, procesamiento,

almacenamiento y distribucion de las células y tejidos, asi como toda
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reaccion adversa grave observada durante o a raiz de la aplicacion clinica
de las células y/o tejidos, y que pudiera estar relacionada con su calidad y
sequridad.

2. Entanto no se regule de forma distinta, la red de coordinacion de trasplantes
de las comunidades autonomas y de la Administracion General del Estado
funcionard como red de biovigilancia.

3. Todosloscentroso unidades que obtengany apliquen células o tejidosasicomo
los establecimientos de tejidos deberdn comunicar la existencia de cualquier
evento o reaccion adversa en la forma y en los términos establecidos en el
anexo VI, a través de la mencionada red de coordinacion de trasplantes.

4. Losestablecimientos de tejidos que procesen o preserven tejidos que puedan
verse afectados por alguna reaccion o efecto adverso grave deberdan emitir
un informe detallado de las posibles causas y de las consecuencias, asi
como de las medidas adoptadas y de las que se vayan a adoptar.

5. LaOrganizacion Nacional de Trasplantes es responsable de la comunicacion
de la existencia de efectos adversos graves que pudieran afectar a otros
Estados miembros a través del sistema de notificacion que establezca la
Comision Europea. Asimismo, notificard a las unidades autonémicas de
coordinacion de trasplantes donde se ubiquen los establecimientos de
tejidos afectados o que pudieran estar afectados por un efecto adverso
grave ocurrido en otro pais, toda la informacion relativa a dicho evento.

6. Los establecimientos de tejidos son responsables de garantizar que existe
un procedimiento rdapido, preciso y verificable que permita retirar de la
distribucion todo producto que pueda estar relacionado con un efecto

adverso grave.
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Sistema de biovigilancia
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FICHA DE BIOVIGILANCIA:
INCIDENTES

l

CENTRO QUE DECLARA: Fecha: / /
COMUNIDAD AUTONOMA:

1. Persona que notifica

1.1 ldentidad 1.2 Datos de contacto
Nombre........ooooiii Teléfono.................. Fax......ooooooiiine
Apellidos.......c.coiiiiiiii E-mail......................

Direccién.

2. Tejido, células, érgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto

Célula.. ... Producto relacionado..

2.3 N° identificacion
(referencia o n° de lote)
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3. Descripcion del incidente

3.1 Fecha de deteccion del incidente: [ [

3.2 Tipo de incidente. Descripcion:

3.3 Clasificacion del incidente:

FASE EN LA CAUSA DEL INCIDENTE

QUE OCURRE | Déficit de Déficit de Fallo de Fallo de Error Otros
EL INCIDENTE |documentacién |identificacion | equipamiento | material humano (especificar)

Seleccion del
donante

Extraccion

Pruebas de
laboratorio

Transporte

Procesamiento

Almacenamiento

Distribucién

Otros
(especificar):

4. Analisis. Acciones correctivas y preventivas

4.1 Investigacion y conclusiones

4.2 Descripcion de las medidas puestas en marcha

4.3 Fecha de informacion a la Coordinacién Autonémica: / /

Fecha y firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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FICHA DE BIOVIGILANCIA:
REACCIONES ADVERSAS

Definicion de reaccion adversa: Una respuesta inesperada del donante o receptor de 6rganos o
tejidos, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencién o trasplante de células,
tejidos u érganos, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o incapacidad o que de lugar a hospitalizacion o enfermedad, o las prolongue.

CENTRO QUE DECLARA: Fecha de la declaracion

COMUNIDAD AUTONOMA: / /

1. Persona que notifica

1.3 Identidad del Coordinador de trasplantes | 1.4 Datos del Coordinador de
trasplantes

lelagieli=t
Apellidos....

2. Tejido, células, érgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto
OENh e e ejidotiiniaient e Il T

2.3 N° identificacion
(referencia o n° de lote)
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3. Paciente afectado (receptor o donante)

3.1 Donante (Cédigo de identificacién)

3.1.1 Tipo de Donante: Autélogo [ SI [ NO

3.128Sexo: L[ H L M 3.1.3 Fecha de nacimiento : / /

3.1.4 Fecha de extraccion: _ /_/ 3.1.5 Hospital extractor

3.2 Receptor (Codigo de identificacion)

321Sexo: O H L M 3.2.2 Fecha de nacimiento / / -

3.2.3 Fecha del trasplante: __ /[ 3.2.4 Cirujano implantador

3.2.5 Servicio Hospitalario y Hospital implantador

4. Descripcion de la reaccion adversa

4.1 Fecha de deteccion de la reaccion: / /

4.2 Tipo de reaccién adversa (transmision infeccién viral, bacteriana, parasitaria, tumor,
etc.).
Descripcion:

4.3 Consecuencias efectivas o posibles. Investigacion y conclusiones finales.

4.3.1 Gravedad: [ 1 (recuperaciéon completa) [ 3 (secuelas mayores)
[ 2 (secuelas menores) [ 4 (muerte)

4.3.2 Imputabilidad: [ NE (no evaluable)

W 0 (Excluida)
W 1 (Improbable)
W 2 (Posible)
W 3 (Probable)

I 4 (Cierta)
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5. Acciones correctivas y preventivas

5.1 Descripcion de las medidas puestas en marcha

5.2 Otros coordinadores de trasplantes informados: [ NO [l Sl (Precisar)

5.3 Otros responsables informados: [ NO [l Sl (Precisar)
5.4 Otros equipos de trasplante informados: [ NO [ Sl (Precisar)
5.5 Fecha de informacion a la Coordinacion Autonémica: / /

Fecha y firma del Coordinador que cumplimenta esta ficha

Comentarios

El Real Decreto distingue entre efecto y reaccién adversa. El efecto adverso es la
manipulaciéon, el accidente o el imprevisto que puede o no desembocar en una
reaccion adversa que es la consecuencia que tendria sobre el paciente, donante,

personal, otros pacientes o el recién nacido.

Existe diferencia de criterios en el alcance de la definicion de los efectos y las
reacciones adversas. La ESHRE en su documento sobre las Directivas Europeas
(2007) opina que incluye solamente los sucesos o consecuencias derivadas de

la manipulacién de los gametos y/o embriones “from needle to catheter”, lo que
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dejaria fuera del sistema de biovigilancia efectos adversos graves relacionados
con la obtencién de los gametos, tales como la hiperestimulacién ovdrica o los
derivados de la salud de lo descendencia. En nuestra opinién la cobertura de
la biovigilancia debe extenderse a todos los posibles efectos y reacciones que
se produzcan durante el proceso, incluyendo el sindrome de hiperestimulacion

ovdrica severa, taly como ha considerado 'Agence de la Biomédecine francesa.

El sistema de biovigilancia pretende que se registren y comuniquen todos los efectos
y reacciones adversas. En Espafia, el organismo responsable de ello es la ONT, pero
hasta el momento actual no ha implementado ningln mecanismo ni circuito que
permita la comunicacion de los efectos o reacciones adversas correspondientes a

las donaciones realizadas en el dmbito de la Reproduccion Asistida.

Recomendaciones

* Desde la entrada en vigor del Real Decreto 1301 en el afio 2007, ni la
administracién sanitaria ni el organismo responsable (ONT) han desarrollado
un sistema de biovigilancia adecuado a los centros de TRA. Instamos a la
administracion publica a que cumpla su obligacion con el fin de garantizar el
objetivo de la norma en relacién a la seguridad y calidad de la asistencia.

* En tanto la administracion no lo exija, pensamos que cada centro deberia
recoger y registrar la informacién relativa a los efectos y reacciones adversas
derivados de su actividad y mantenerla a disposicion de la autoridad sanitaria

competente.
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11 reqgistro de centros y sistema

de informacidon general

Texto legal

Articulo 13. Sistema de recogida y custodia de la informacion.

1.

Los centros y unidades autorizados para la obtencion de células y tejidos
deberdn disponer de un sistema de recogida y custodia de la informacion
de sus actividades que permita el cumplimiento de las previsiones sobre
codificacion y trazabilidad de este real decreto.

Los centros y unidades autorizados para la obtencion de células y/o tejidos
deberdn facilitar los datos relativos a su actividad que les sean requeridos
por las autoridades sanitarias competentes de su comunidad autdonoma, que
los remitira a la Organizacion Nacional de Trasplantes sequn lo previsto en el

capitulo V' de este real decreto.

Articulo 25. Sistema de recogida y custodia de la informacion.

1.

Los establecimientos de tejidos dispondrdn de un sistema de recogida y
custodia de la informacion relativa a sus actividades que asegure la trazabilidad
de todas las células y tejidos procesados. En el caso de que el sistema tenga
formato electronico, debe asegurarse la existencia de copias de seguridad.

Existirad un procedimiento documentado para la recogida y custodia de la
informacion. El establecimiento designard a una persona como responsable
del sistema de recogida y custodia de la informacion de las actividades y
comunicard esta designacion a la unidad de coordinacion de trasplantes y a

la autoridad competente de la comunidad auténoma en la que esté ubicado.
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Los establecimientos de tejidos remitiran informacion trimestral de sus
actividades a la unidad de coordinacion de trasplantes y a la autoridad
competente de la comunidad autdbnoma correspondiente y en todo momento
tendrén a disposicion de ésta su sistema de recogida y custodia de la

informacion.

Articulo 28. Sistema de recogida y custodia de la informacion.

1.

Los centros y unidades autorizados para la aplicacion en humanos de células
o tejidos humanos deberdan disponer de un sistema de recogida y custodia
de informacion sobre las actividades realizadas en este émbito, de acceso
restringido y confidencial, donde constaran los usos y aplicaciones clinicos
realizados con los datos necesarios para la identificacion de los receptores, de
los tejidos y/o células implantados asi como su procedencia, de forma que se
permita el adecuado seguimiento en caso necesario, conforme a lo dispuesto
en el capitulo V.

Los centros y unidades autorizados para la aplicacién de células o tejidos
humanos remitirén informacion trimestral de sus actividades a la unidad de
coordinacion de trasplantes y a la autoridad competente de la comunidad
auténoma correspondiente y en todo momento tendrdn a disposicion de ésta

su sistema de recogida y custodia de la informacion.

Articulo 30. Registro de centros y unidades de obtencion y aplicacion de tejidos

humanos y de establecimientos de tejidos.

1.

La Organizacion Nacional de Trasplantes, sin perjuicio de las competencias
de registro de las autoridades autondmicas, desarrollard y mantendra un
registro de establecimientos de tejidos y de unidades o centros de obtencion
y aplicacion de células y tejidos humanos autorizados, donde se especificaran
para cada uno de ellos las actividades concretas para las cuales estan
autorizados. Este registro estard accesible al publico.

Las unidades de coordinacion de trasplantes de las comunidades autonomas
deberdan comunicar en tiempo real a la Organizacion Nacional de Trasplantes

la informacién relativa a los establecimientos de tejidos y centros o unidades
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de obtencion y aplicacion de tejidos y células que se autoricen en el dmbito
de su competencia, con el fin de incluirla en este registro. Dicha informacion
deberd incluir, al menos, el nombre y ubicacion del establecimiento, unidad
o centro autorizado, las actividades para las que estan autorizados y los
periodos de vigencia de dichas autorizaciones.

La Organizacion Nacional de Trasplantes designard un responsable técnico

del mantenimiento y custodia del reqgistro.

Articulo 31. Sistema de informacion general.

1.

Lasautoridades competentes de las comunidades autonomas determinaran
la informacién requerida segun lo previsto en los articulos 13, 25 y 28 de
este real decreto, que al menos incluird los contenidos minimos aprobados
por la Comision de Trasplantes y Medicina Regenerativa del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Las unidades de coordinacion de trasplantes o, en su caso, las autoridades
competentes de las comunidades auténomas, enviaran a la Organizacion
Nacional de Trasplantes con, al menos, periodicidad semestral, la
informacion recogida en aplicacién de los articulos 13, 25 y 28 de este real
decreto.

La Organizacion Nacional de Trasplantes elaborard un informe anual
donde figuren las informaciones relativas a los establecimientos de tejidos,
unidades o centros de obtencion y aplicacion de células y tejidos humanos,
asi como las actividades desarrolladas. Este informe, que en ningun caso
contendrd datos personales referidos a los donantes y los receptores, serd
accesible al publico y se remitird a todos los centros y unidades implicados
e incluird datos de interés general a los que se dard la debida difusion.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, a través de la Organizacion Nacional
de Trasplantes, colaborard con la Comisién Europea y los demds Estados
miembros de la Unidn Europea en el desarrollo de una red de intercambio
de informacion entre los registros nacionales de establecimientos de
tejidos y de centros o unidades de obtencion y aplicacion de células y

tejidos humanos autorizados.
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Comentarios

El Real Decreto establece un registro de centros como primera medida para
crear un sistema de trazabilidad, asi como un sistema de informacion general que
establezca un registro de actividad y el organismo designado para desarrollarlo

y mantenerlo activo es la Organizacion Nacional de Trasplantes.

El Real Decreto 1825/2009, por el que se aprueba el estatuto de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, recoge en el articulo 5 sus funciones, e incluye las
previstas en el Real Decreto 1301/2006. Aunque hasta el momento la ONT no
ha asumido esta responsabilidad, esto no exime a los centros de la obligacion
de cumplir con las exigencias de la norma, entre ellas, la de acreditarse ante la

autoridad autondmica competente.

En el caso de las células reproductoras, este punto parece solaparse con la Ley
14/2006 que recoge la creacion del Registro Nacional de actividad y resultados
de los centros y servicios de reproduccion asistida, al igual que el Registro
Nacional de Donantes. Desde la promulgacion del Real Decreto 1825/2009 la
responsabilidad del Registro de Actividad y de Donantes que establece la Ley
14/2006 también pasa a depender de la ONT.

Actualmente el Unico listado actualizado de centros acreditados es el de la
Comision Nacional de Reproduccion Humana Asistida

http://www.cnrha.mspsi.gob.es/registros/centros.htm.

Por otra parte el Unico registro de actividad actualmente en funcionamiento es el
Registro SEF (Sociedad Espafiola de Fertilidad) https://www.registrosef.com/ que
cuenta con un sistema de alto nivel técnico, aceptado y avalado por la autoridad
sanitariay que recibié en el afo 2009, el premio a la Calidad en el dmbito del Sistema
Nacional de Salud. El modelo del registro SEF, con algunas modificaciones, podria ser

una buena base para la creacion de un Registro de actividad por parte de la ONT.
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La norma exige que se debe informar sobre la actividad con una periodicidad
trimestral pero no especifica a qué actividad se refiere. Parece innecesario informar
a dos organismos diferentes, las unidades de coordinacion de trasplantes y las
autoridades competentes de las comunidades auténomas, organismos que a su vez
deberdn posteriormente informar semestralmente ala ONT (la norma no precisa cudl

de ellos debe hacerlo) y esta Ultima emitird un informe anual.

La periodicidad de informaciéon trimestralmente parece excesiva en una primera
fase, dado que poner en marcha todo el proceso exigird un gran esfuerzo para los
centros. Puesto que el desarrollo reglamentario del Registro de Actividad se realizara
muy probablemente mediante una nueva norma, se deberia establecer un periodo
de adaptacion progresivo, que permitiera una implementacion efectiva. Este periodo
podria ser de un afio desde la implantacion del registro, de tal forma que la primera
comunicacion se redlizara a los seis meses de la implantacion y la segunda al afio. A

partir de este momento las comunicaciones ya podrian producirse de forma trimestral.

Los datos relativos a los donaciones pueden tener distinto origen. Una parte proceden
de los Bancos de semen o de la actividad de donacién en los Centros de TRAY otra de

los centros destinatarios que aplican estas células, centros de FIV o de Inseminacion.

Los datos relativos a los donantes como a las mujeres receptoras, tanto a su
identificacion como al resultado de los procesos de donacion, estan fuera del
ambito del registro propuesto por el Real Decreto 1301/2006, ya que debe ser el
Registro Nacional de Donantes (cuya creacion también es competencia de la ONT)
el que acometa este papel. En opinidn del grupo, el Registro Nacional de Donantes

no debe ser reemplazado por ningUn otro registro, incluso en ausencia de este.

Dado que en algunas Comunidades Auténomas no se ha creado un sistema
de recogida de informacion, pero existe la obligacion expresa de reportarla,
opinamos que los centros de estas comunidades deben remitir a la autoridad
competente al menos una comunicaciéon indicando que realizan las actividades

para las que estdn acreditados, sin necesidad de aportar datos numéricos.
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Recomendaciones

*  Todos los centros deben estar registrados.

*  Cualquier cambio en el nombre, actividad o ubicaciéon deberd comunicarse a
la autoridad responsable de la acreditacion.

* Los centros deberian notificar trimestralmente a la autoridad competente la
actividad realizada para la que estdn acreditados.

= Mientras no se implante el registro oficial, se recomienda la participacion en
el registro SEF realizado en colaboracion con ASEBIR y ASESA. El registro SEF
es el Unico de dmbito nacional, ha sido validado por el Ministerio de Sanidad

y sus datos son reportados tanto a sociedades cientificas como a autoridades

sanitarias nacionales e internacionales.

*  Deberia reclamarse a la Organizacién Nacional de Trasplantes que asuma la

responsabilidad que le asigna el Real Decreto 1301/2006:

o Creando el registro de centros y de actividad, que entendemos deberia
ser Unico y deberia recoger la informacién aportada por las comunidades
auténomas.

o Estableciendo un periodo de implantacion del registro de tal forma que
la primera comunicacion fuera a los seis meses de la implantaciéon y la
segunda al afo. A partir de este momento las comunicaciones serian
trimestrales.

o Tomando como base el registro SEF, lo que permitird a la ONT no
desarrollar el trabajo partiendo de cero.

o Determinando las caracteristicas de la informacion a remitir:

- Las actividades que deben ser remitidas

- Aquién se remiten

- La forma de tramitacion de la informacion
- Periodo de remision de la informacion

- Elcontenido del informe anual

- Elformato y alcance del informe
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Anexo |.

Clasificaciones de la Calidad de aire segun la Guia de Normas de Correcta Fabricacion

de Medicamentos de uso Humano y Veterinario del Ministerio de Sanidad y Politica
Social,Norma EN 1SO 14644-1y de acuerdo al Federal Standard 209E.

Clasificacion de salas limpias y dispositivos de aire limpio.

4. Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio deben clasificarse segun la
norma EN ISO 14644-1. La clasificacién debe diferenciarse claramente de la
monitorizacién ambiental del proceso en funcionamiento. En la siguiente tabla se
muestra la méxima concentracién de particulas en el aire permitidas para cada

grado.
NUmero maximo de particulas de tamafio igual o superior al
indicado en la tabla permitido por m®
En reposo En funcionamiento
Grado | 0,5 um 5um 0,5 um 5um
A | 3.520 20 3.520 20
B | 3.520 29 352.000 2.900
C | 352.000 2.900 3.520.000 29.000
D | 3.520.000 29.000 Sin definir Sin definir

Comparacion entre la clasificacion de las areas limpias de acuerdo al Federal Standard 209E

y las Normas [SO.

FED STD 209E

NuUmero maximo de particulas

ISO > 0,5 pm/m® de aire

S.l. (U.S)) FED STD 209E ISO
ISOClase 1 - -
ISOClase2 - 4

M1.5 (1) ISOClase 3 35,3 35

M25 (10) ISO Clase 4 353 352

M 3.5 (100) ISO Clase 5 3.530 3.520

M 4.5 (1.000) ISO Clase 6 35.300 35.200

M 5.5 (10.000) ISO Clase 7  353.000 352.000

M 6.5 (100.000) ISO Clase 8  3.530.000 3.520.000
ISOClase9 - 35.200.000
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Anexo |l.

Modelo de acuerdo de colaboracidon entre centros para la transferencia
del material reproductivo almacenado en caso de fin de actividad.

Convenio de colaboracion

En....a.de...de....

Reunidos
De la sociedad ......, domiciliada en ..., inscrita en ...y provista de CIF nUmero .......
,actuan en su representacion, D......., con NIF ...

Y de otra, la sociedad ....,domiciliadaen ....,inscritaen ...,y provista de CIF nUmero

<., @CtUan en su representacion, D......., con NIF ...

Con la capacidad legal y legitimacion suficiente para obligarse y contratar, que

los intervinientes reciprocamente se reconocen libremente,

Manifiestan

PRIMERO.- Que la entidad ......es una empresa que desarrolla su actividad en
el dmbito de la Reproducciéon Asistida, y cuenta para ello con la acreditacion
pertinente del ........ccceueee.cON c6digo NUMEFO .....cceveveeeeenn,, PAra el Laboratorio
de Técnicas de Reproduccion Asistida (Fecundacion In Vitro, Diagndstico
Genético Preimplantacional, Andrologia y Capacitacién Espermdtica), y por

tanto, cumpliendo en este sentido la normativa actual vigente (Ley 14/2006
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sobre Técnicas de Reproduccion Humana Asistida y Real Decreto 413/96 sobre

autorizacion y homologacion de Centros de Reproduccion Asistida Humana).

SEGUNDO.- Que la entidad ... es una empresa que desarrolla su
actividad en el dmbito de la Reproducciéon Asistida, y cuenta para ello con
la acreditacion pertinente del .veeinee con cOdigo NUMENO e,
para el Laboratorio de Técnicas de Reproduccion Asistida (Fecundacion In
Vitro, Diagnoéstico Genético Preimplantacional, Andrologia y Capacitacion
Espermdatica), y por tanto, cumpliendo en este sentido la normativa actual
vigente (Ley 14/2006 sobre Técnicas de Reproducciéon Humana Asistida
y Real Decreto 413/96 sobre autorizacidon y homologacion de Centros de

Reproducciéon Asistida Humana).

TERCERO.- Que ambos centros, consecuencia de la actividad que realizan
y constituye su objeto social, tienen almacenado en sus instalaciones un
importante volumen de células y tejidos criopreservados (gametos, embriones
y tejido gonadal), contando para ello con los recursos técnicos y humanos
necesarios para su conservacion y mantenimiento, de acuerdo con los
requisitos legales recogidos en el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre,
por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la
obtencién, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento
y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos (en adelante RD
1301/2006).

CUARTO.- Que el Art. 20.2 del RD 1301/2006, establece que “.. en caso de cese
de actividad del establecimiento de tejidos, las células y tejidos preservados
o almacenados deberdn ser transferidos a otro establecimiento de tejidos
debidamente autorizado. Los establecimientos de tejidos deben garantizar la
transferencia en caso de cese de la actividad mediante acuerdos previamente
establecidos con otros establecimientos y conocidos por las unidades de

coordinacion de trasplantes de las comunidades auténomas”.
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QUINTO.- Que interesando a ambas partes la cooperacién y colaboracién en aras a
cumplir con las obligaciones recogidas en Art. 20 .2 del RD 1301/2006, por encontrarse
ambas con la capacitacion necesaria para ello y disponiendo de medios técnicos y
humanos suficientes para su desarrollo, convienen llevarla a cabo, en régimen de

colaboraciéon de entidades independientes, de conformidad con las siguientes

Estipulaciones

PRIMERA- Las entidades....... y...., se comprometen en caso de cese de su
actividad, y de acuerdo con lo regulado por el RD 1301/2006, recogido en los
manifiestas precedentes, a la transferencia al otro centro de las células y tejidos
criopreservados (gametos, embrionesy tejido gonadal) que tengan almacenados
en sus instalaciones y el otro centro se compromete a la aceptacion y recepcion
de este material, asi como a facilitar su utilizacion para el uso para el que habian

sido criopreservados.

El centro de cese se compromete a transferir al centro receptor toda la
informacion que disponga relativa al material transferido que asegure su correcta
identificacion y trazabilidad. Asimismo el centro de cese facilitard los manuales
de procedimiento y actuaciones relacionadas con su almacenamiento, de forma
que se garantice el mantenimiento de la viabilidad, calidad y seguridad de las

células y tejidos objeto de la transferencia por el cese de actividad.

SEGUNDA - La colaboracion pactada entre los centros serd de duracion ...

TERCERA - La forma de proceder para la realizacién del traspaso serd la descrita

a continuacioéon:

En caso de cese, el establecimiento cesante se compromete a enviar la
correspondiente comunicacién ala direccién indicada en el presente documento,
alcentroreceptor con unaantelacion minima de.....meses a efectos de garantizar

la correcta recepcion y almacenaje del material a transferir.
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El empaquetado y transporte de los tejidos y células hasta las instalaciones que
haya indicado el centro receptor debe realizarse de modo que se prevenga el
deterioro de las propiedades bioldgicas necesarias para su posible uso clinico y
minimizando los riesgos de contaminacion, de acuerdo a lo dispuesto en el anexo
V del RD 1301/2006.

La cesion de las células y tejidos criopreservados, supondrdigualmente la cesion
de los contenedores en que se hallaban almacenados en el centro que cesa su
actividad, asi como de cualquier otro medio técnico de que dispusiese este Ultimo
y que resulte imprescindible para asegurar su almacenamiento con un minimo

de garantias de viabilidad futura del material transferido.

La recepcion del material en el centro receptor se realizard de acuerdo con lo
dispuesto en el anexo V del RD 1301/2006, llevandose a cabo un procedimiento
documentado de verificacion de que el envio recibido cumple con todos los
requisitos legalmente exigibles en relacién a las condiciones de transporte, de

empaquetado y de etiquetado.

El establecimiento de acogida mantendrd en cuarentena el material recibido hasta
que tanto este, como toda la documentacion acompafiante haya sido objeto de los

controlesy verificaciones que resulten exigibles por criterios legales o del propio centro.

La revisidon de la documentacién, asi como la consiguiente decision sobre su
aceptacion, serd hecha por la persona que en su momento ocupe las funciones

de director y responsable técnico del centro receptor.

Elacto de entrega y aceptacion quedardreflejado en su correspondiente acta de
recepciéon, donde se recogerdn las circunstanciasy detalles que las partes estimen
convenientes relativas al embalaje, transporte, entrega, revision y aceptacion, en
su caso, del material criopreservado y toda la documentacién relativa al mismo,
la cual sera firmada por ambas partes y por las personas que en ese momento

ostenten las responsabilidades de director y responsable técnico en cada centro.
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CUARTA.-- El centro que cesa en su actividad se obliga a:

a)

)

c)

d)

e)

Entregar la totalidad de documentacion sobre procedimientos y sobre datos
historicos y clinicos del material criopreservado a transferir.

Entregar los contenedores y utensilios utilizados para su almacenaje por
el centro que cesa en su actividad en sus instalaciones y que resulten
imprescindibles para que el centro receptor pueda continuar con el
almacenaje y mantenimiento del material criopreservado transferido en
unas condiciones minimas que garanticen su viabilidad futura.

Realizar el traslado (empaquetado, transporte y entrega en destino),
asumiendo la totalidad de costes necesarios para poner a disposicion del
centro receptor en las instalaciones que este Ultimo designe, del material
criopreservado, documentacion, utensilios y materiales técnicos necesarios
que se indican en el presente convenio.

Contratar, exclusivamente a su cargo y con las garantias, cuantias y
coberturas suficientes, el correspondiente seguro que cubra el traslado
del material criopreservado, y demds documentacion, enseres y utensilios,
desde las instalaciones del centro cesante hasta las instalaciones del centro
receptor.

Eximir al centro de acogida de cualquier futura reclamacion que pudiera
derivarse relativa a procedimientos, manipulaciones, acciones y omisiones
que pudieran demostrarse fueron realizadas u omitidas con anterioridad a la

firma por las partes del correspondiente acta de recepcion.

QUINTA - El centro receptor se obliga a:

a)

)

c)

Realizar todas las actuaciones necesarias para garantizar a partir del
momento de la firma del acta de recepcion el correcto mantenimiento y
almacenaje del material criopreservado transferido de forma que garantice
su futura viabilidad.

Archivar y custodiar toda la documentacion que el centro que ha cesado en
su actividad le haya entregado relativa al material transferido, de forma que
se garantice su futura trazabilidad.

Asumir a su cargo todos los costes necesarios para garantizar, a partir
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del momento de la firma del acta de recepcion, tanto el almacenaje y
mantenimiento del material criopreservados como de la documentaciéon
transferida.

d) Secompromete, de acuerdo alart.11de la ley 14/2006 a solicitar a la mujer o
pareja progenitora la renovacion o modificacion del consentimiento firmado
previamente sobre los diferentes destinos legales posibles que se podrd dar

al material criopreservado.

SEXTA.- Con el objetivo de establecer el compromiso de confidencialidad de
ambas partes entre si,y en especial para el caso que se produzca la transferencia
de material criopreservado y su correspondiente documentacion, de la entidad
receptora respecto al encargo de tratamiento de datos de cardcter personal
de la entidad que cese en su actividad, de acuerdo con la legislacion vigente
respecto a la Proteccién de Datos de Cardcter Personal (LOPD 15/99 de 13 de
diciembre y R.D.994/1999 de 11 de junio),

Ambas entidades se comprometen a recabar la autorizacién de sus pacientes a
través del consentimiento informado correspondiente al ciclo de TRA en el que se
prevea que vayan a criopreservarse gametos, embriones o tejido gonadal, con el
fin de obtener la autorizacién para un eventual traslado de su material reproductor

criopreservado al otro centro, en caso de cierre.

La entidad receptora se compromete a que:

* Todo el personal de la entidad que pueda tener acceso a la documentacion
y a datos correspondientes a la entidad que cesa actividad estd sujeto al mas
estricto secreto profesional en relacion a los mismos.

*  Secompromete acumpliry hacer cumplir el deber del secreto profesionaly de
confidencialidad establecido en el articulo 10 de la Ley Orgdnica de Proteccion
de Datos de Cardcter Personal.

*  Secompromete atratar los datos de cardcter personal o aquellos a que tenga

acceso en virtud del objeto del presente convenio, Unicamente conforme a las
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instrucciones facilitadas por la entidad cesante y a no aplicarlas o utilizarlas
con otra finalidad; tampoco las comunicard en ningUn caso a otras personas
o entidades, de conformidad con lo establecido con el articulo 12.2 de la Ley
Orgadnica de Proteccion de Datos de Cardcter Personal.

Al finalizar la prestacion contractual, o cuando lo indique el responsable del
tratamiento de datos de cualquiera de las entidades, se responsabilizardde que
los datos de cardcter personal sean destruidos de forma segura y permanente
o devueltas de forma conjunta con cualquier otro soporte donde consten,
de conformidad con lo establecido en el articulo 12.3 de la Ley Orgdnica de
Protecciéon de Datos de Cardcter Personal.

La obligacion de secreto profesional subsistird incluso después de finalizada la
relacion entre las partes.

Se garantiza que, sin perjuicio del exacto cumplimiento de todo aquello que se
establece en la presente estipulacion se observarden todo momento, y en relacion
con los datos de cardcter personal que puedan ser facilitados por cualquiera de
las partes a la otra, las disposiciones de la normativa sobre la materia.

Ninguna de las partes tendra responsabilidad por la difusion de estos datos
siempre que esta informacion ya sea del dominio publico u obtenida de una
tercera parte de forma no confidencial y de acuerdo con la Ley.

Cualguier difusion publica de los datos confidenciales cedidos tendrd que ser
autorizada de forma expresa por las partes, con excepcion de lo previsto en

los parrafos anteriores.

SEPTIMA- El contrato podra ser resuelto:

a)
b)

c)

Por acuerdo mutuo, antes del cese de actividad de cualquiera de las partes.
Por cualquiera de las partes y siempre que no se haya producido el cese de
actividad, mediante aviso dirigido a la otra parte, debiendo mediar un plazo de
preaviso de ..meses entre la recepciéon de la comunicaciény la fecha de efectos
de la resolucion, sin derecho a percepcion de compensacion o indemnizacion
alguna a favor de la otra entidad.

Por cualquiera de las partes si habiéndose producido el cese de la actividad

se incumpliera cualquier punto del presente acuerdo. En este caso la parte
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que detecte el incumplimiento requerird a la parte que ha originado el
incumplimiento, que proceda a su subsanacion. Una vez transcurrido el plazo
sin haber subsanado el incumplimiento el convenio se dard por extinguido. En
este caso la parte perjudicada se reserva el derecho a presentar, si lo estima

oportuno, la correspondiente reclamacion en concepto de dafios y perjuicios.

OCTAVA- Ninguna de las partes podrdn ceder o subarrendar el presente contrato

sin contar con el consentimiento expreso y por escrito de la otra parte.

NOVENA- Las partes se obligan a mantener absoluta confidencialidad y secreto,
aun finalizado o resuelto el presente contrato, sobre la totalidad de informacion a
la que tengan acceso o sean conocedores con motivo de la ejecucion del presente

contrato.

DECIMA- Las partes acuerdan someterse a los Tribunales de .... para la resolucion
de cualquier discrepancia o cuestion litigiosa directa o indirectamente relacionada
con el objeto del presente contrato, respondiendo de los dafios y perjuicios que
pudieran causar con motivo del incumplimiento de dicha obligacion, obligdndose

al resarcimiento de los mismos.

En prueba de conformidad con todo lo expuesto, las partes firman el presente

contrato por duplicado y a un sélo efecto, en el lugar y fecha indicada arriba.

FIRMA FIRMA
REPRESENTANTE CENTRO 1 REPRESENTANTE CENTRO 2
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recomendaciones

Compensacion para los donantes

El Ministerio de Sanidad y Politica Social a través de la Comisién Nacional de
Reproducciéon Humana Asistida debe fijar y revisar regularmente la cuantia
mdaxima autorizada para las compensaciones econdmicas de los donantes
de gametos.

Lasautoridades sanitarias competentesdeberdn velar paraqueloscentros
compensen a los donantes de acuerdo a las directrices establecidas.

La compensacion econdémica que los centros ofrezcan a sus donantes
no debe exceder la cuantia marcada por las autoridades sanitarias
competentes.

Los centros no deben pagar a los donantes de gametos por el nUmero de
gametos obtenidos, la calidad de éstos o las caracteristicas del donante.
Los documentos administrativos o econdémicos relativos a la donacién no
haran referencia alguna al nUmero o calidad de los gametos donados sino
a los servicios prestados.

En caso de complicacion médica como consecuencia del acto de la
donacién, el centro debe asegurar que el/la donante reciba la atencion
meédica adecuada para su restablecimiento y que ésta no comporte
ningun coste econdmico para el mismo.

La donacién de embriones a otras parejas debe ser gratuita y en ningun
caso se ofrecerdn compensaciones econdmicas a los donantes de

embriones criopreservados procedentes de programas de FIV.
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Informacidn, promocion y publicidad

Todos los donantes deben firmar el consentimiento/contrato con el centro
previamente a la realizacion de la donacion.

Este consentimiento/contrato debe incluir un documento informativo en el
que se detallen de forma veraz todos los aspectos del proceso requeridos por
la norma y sin informacion tendenciosa encaminada a encubrir o minimizar
los riesgos y destacar Unicamente los beneficios del acto de la donacion.

Las campafias publicitarias para la captaciéon de donantes y receptores
de las técnicas no deben incluir la cantidad econdmica que percibirdan los
donantes como compensacion a su donacion.

No se deben utilizar o establecer relaciones contractuales con bancos de gametos
y/oembrionesnoautorizados o que se sospeche que sus procedimientos nocumplen
los requisitos establecidos por la norma, incluido los referentes a la publicidad.

Las campafas publicitarias y de promocién en apoyo de la donacion de
células, tanto a nivel de captacion de donantes como de receptores, deben
estar autorizadas por las Administraciones sanitarias competentes, la
correspondiente a la comunidad autonoma donde se pretenda desarrollar
la actividad, y la Organizaciéon Nacional de Trasplantes (ONT) cuando las
actividades pretendidas superen dicho dmbito.

La ONT deberiaarticular un procedimiento general para estas autorizaciones
puesto que resulta dificil en la mayoria de los casos la delimitacion geogrdéfica
de las campafas de promocion.

Todos los centros acreditados deben tener la informacion relativa a la
promocion y publicidad disponible para la inspecciéon por las autoridades

sanitarias competentes.

Seleccidn de donantes

Es obligatorio elaborar un informe especifico de idoneidad sobre la seleccion

deldonante, que ha de ser firmado por el médico responsable y por el donante.
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* La documentaciéon fuente de la evaluacion de la donacién debe quedar
registrada y firmada por el responsable en la historia clinica.

* En la historia clinica deberia constar de forma clara el responsable de la
aceptacion o rechazo del donante.

* En cada donacion de gametos fuera de la pareja debe realizarse la
determinacién seroldgica adecuada al perfil de cada donante.

*  Enrelacion a la donacion de gametos dentro de la pareja y de acuerdo a la
nueva directiva europea se debe realizar una determinacién seroldgica que
serd valida con una antigledad menor de 24 meses para muestras usadas
en fresco y de 3 meses para muestras criopreservadas.

*  Sise criopreservan las muestras de semen para donacion fuera de la pareja,
deberealizarse otradeterminacion alos180 dias. Estasegunda determinacion
puede evitarse si la primera determinacién se realizé mediante PCR.

* En caso de donaciones de semen sucesivas para uso fuera de la pareja, en
periodos cortos de tiempo, serasuficiente una sola determinacion seroldgica,
coincidiendo con la entrega de la Ultima muestra

* Enla donacion de ovocitos en fresco fuera de la pareja, debe realizarse un
test seroldgico en cada proceso de donaciodn, cuyo resultado habrd de estar
disponible en el momento de la extracciéon folicular.

*  En caso de criopreservacién de ovocitos para donaciéon fuera de la pareja,
recomendamos la realizacién de un test mediante PCR durante el proceso
de la donacion.

* En lo donacién de embriones se debe disponer de una determinacion
serolégica negativa de ambos miembros de la pareja obtenida en el proceso
de generacion de embriones o, en su defecto, con cardacter posterior.

* Ademds de las determinaciones seroldégicas comunes obligatorias, debe
tenerse en cuenta la procedencia del donante, la pareja o los progenitores,
para hacer tests adicionales (HTLV | y Il para dreas de elevada incidencia de
la enfermedad; malaria, toxoplasma, tr. Cruzi, dengue, CMV, VEB y RhD en
circunstancias de vigjes, o exposicion a riesgo de contagio). De acuerdo al
conocimiento actual las zonas de mayor prevalencia son:

o Malaria: América Centraly sur,islas del Caribe, Haitiy Republica Dominicana,
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Africa, el subcontinente Indio, sudeste de Asia , el medio este y Oceania.

Tripanosoma cruzi: América, desde México hasta Argentina.

Es recomendable en todos los donantes determinar RhD ademas del grupo

sanguineo.

Es recomendable realizar a todos los donantes el cariotipo.

Es recomendable ampliar el estudio genético segin la etnia del donante.

De acuerdo con diversas guias de distintas sociedades cientificas, las

enfermedades conocidas de mayor prevalencia relacionadas con etnias

concretas son:

o

ay B - talosemias - Mediterréneo (especialmente Chipre, Grecia, ltalia),
Oriente Medio, Suroeste Asidtico, el Pacifico Sur y sur de China.

Anemia falciforme- Africanos, Afroamericanos y Caribefios.

Enfermedad de Tay-Sachs- descendientes de Judios de Europa del Este
Fibrosis Quistica - En todos los grupos étnicos especialmente en
Caucdsicos y Judios.

Podria valorarse la inclusion de otras enfermedades genéticas de

acuerdo al estado del conocimiento y al desarrollo tecnoldgico.

Para cada donante alogénico deberd prepararse un registro que contenga:

e}

Identificacion del donante (nombre, apellidos y fecha de nacimiento con
su equivalente identificativo).

Sexo, edad, historial médico y social. Hijos nacidos y donaciones
realizadas.

Resumen de la exploracion fisica.

Documento de consentimiento para la obtencién.

Datos clinicos, resultados de los tests de laboratorio y cualquier otra
determinacién o pruebas realizadas.

En casode células reproductoras, se debe incluir como minimo:talla, peso,
raza, color de piel (pdlido, moreno), color de ojos (marrdn, verde, dmbar,
azul, negro), color de pelo (rubio, castafio claro, castafio oscuro, pelirrojo,

negro), textura de pelo (liso, ondulado, rizado), grupo sanguineo y Rh.

La informacioén relativa al donante deberd ser archivada y protegida contra

modificaciones no autorizadas, custodiada de forma apropiada y accesible
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para la autoridad competente, al menos hasta 30 afios después del uso

clinico o caducidad de las células o tejidos obtenidos.

Trazabilidad

* Los centros sélo podrdn utilizar productos sanitarios con registro de
trazabilidad, tanto en lo referente al material fungible como a los medios de
cultivo, medios de crioconservaciéon y a todos aquellos medios, kits, etc. que
se utilicen para diagndstico.

*  Se aconseja la adaptacion de los sistemas de documentacion y registro para
conseguir un proceso de trazabilidad eficiente que incluya también laidentificacion
del personal que interviene en las diferentes etapas de cada proceso.

*  Nodeberiaestablecerse relacién con ningin centro sin verificar que estadautorizado.

*  Cada centro debe disponer de un informe de trazabilidad a disposiciéon de
los centros colaboradores.

*  Silos centros receptores de muestras no cumplen los requisitos de calidad

que garanticen la trazabilidad, deberia suspenderse la colaboracion.

Seroteca

*  Seria recomendable la revision de la obligatoriedad de la seroteca.

* En tanto no se modifique la normativa actual, es obligatorio mantener una
seroteca en las condiciones especificadas en el Real Decreto 1301/2006,
es decir una muestra de suero procedente de cada donacioén de gametos
conservada hasta, al menos, dos afios después de la Ultima utilizacion.

* La conservacion de las muestras de suero debe estar referida y autorizada

en el consentimiento informado.

Circulacion de muestras

* Laeleccion del donante corresponde al equipo médico. La receptora nunca

podrd elegir donante, ni tan siquiera lo podrd hacer el centro a peticion de
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ella. Deben evitarse informaciones abiertas a pacientes, tales como listas
de donantes, perfiles de donantes, etc. La aplicaciéon de esto se debe hacer
extensiva también a las muestras procedentes de bancos extranjeros.
Cuando las muestras obtenidas en Espafia se exporten para su uso en otros
paises, se han de mantener las mismas condiciones de anonimato y altruismo
que la normativa espafiola contempla.

Cualquier importacion de gametos, embriones o tejido gonadal debe estar
previamente autorizada por la autoridad competente. No se podrdrecurrir a
bancos extranjeros sin haber comprobado que existen muestras compatibles
en bancos nacionales.

No realizar importacion ni exportacion de gametos y/o tejidos o embriones
sin haber dirigido a la ONT una solicitud debidamente cumplimentada.

En los traslados de muestras, éstas deben ir acompafiadas de un informe
que contenga como minimo la informacién requerida por el Real Decreto
1301/2006.

El envio de muestras de donantes fuera de la pareja debe hacerse siempre
entre centros, a través de personal autorizado o de compafiias de transporte
autorizadas y certificadas, con objeto de garantizar las condiciones de
trazabilidad exigidas. La entrega de la muestra se realizard siempre en la
direccion del centro receptor y debe ser establecida en el contrato previo
firmado entre el centro de origen y el centro de destino.

En el caso del envio de muestras para su uso dentro de la pareja, el
desplazamiento se realizard mediante una compafia de transporte
autorizada y certificada, o a través de recursos propios de los centros.

Se deberiarecoger en el consentimiento de salida la posibilidad de deterioro
o pérdida del material y la delimitaciéon de responsabilidades.

Se aconseja a los centros la implantacién de un sistema codificado en el que
la informaciéon del donante y la del receptor no vaya en el mismo informe
o ligada durante el transporte. Esto evitaria los problemas de pérdida de
anonimato en el caso de accidentes o hurtos. En este sentido seria perfecto
establecer un sistema seguro de codigo que pudiera ser desvelado a través

de servicios tipo web o similar.
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e Con el objeto de evitar la posibilidad de bUsqueda de hermanos, no
autorizados expresamente por la ley, se aconseja no facilitar a los usuarios
los codigos de donantes.

* La existencia de otros sistemas de acceso a la informacién, tales como
servicios web, no exime de la obligatoriedad de enviar el informe adjunto a
la muestra.

* Losmétodos de congelacion o descongelacion o cualquier otra manipulacion
necesaria, cuando ello sea de aplicacién, no deberian aparecer en el
etiquetado externosino en elinforme general que se adjunta paralos centros.

* En el caso de las donaciones de ovocitos y embriones, es necesario afiadir
la edad de la donante en el informe, aunque el Real Decreto 1301/2006 no lo
especifica.

* En el momento en el que se implante la codificacion Unica, serd necesaria
la sustitucion de los distintos codigos utilizados en los registros de datos

existentes, para evitar duplicidades y errores.

Calidad

. Todos los centros de TRA deben tener implementado un sistema de calidad
y seria aconsejable disponer ademds de una certificacion de calidad.

* Los laboratorios de TRA deben contar con las condiciones estructurales,
de limpieza y mantenimiento necesarias para minimizar los riesgos de
contaminacion incluyendo la contaminaciéon cruzada.

*  Ellaboratorio de FIV debe disponer de una o mds cabinas de flujo laminar
donde poder realizar aquellos procedimientos en los que se manipulen
gametos o embriones en exposicién abierta.

*  Serecomienda hacer controles microbioldgicos del aire y de los incubadores
periddicamente, con arreglo a los estdndares que recomienden las
sociedades cientificas.

*  Serecomienda un control periédico de la calidad del aire ambiental.

*  Serecomienda a los laboratorios de TRA establecer las medidas adecuadas

para ir adaptdndose a unas condiciones medioambientales éptimas.
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*  Debe existir una infraestructura de manipulacion y almacenamiento que
permita separar las muestras seronegativas, de las de cuarentena y de las
que sean portadoras de contaminacion virica.

* Loautoridad sanitariacompetente deberiarealizar las auditorias establecidas
para verificar que se trabaja de acuerdo a los protocolos aprobados y los

requerimientos del Real Decreto 1301/2006.

Personal

* Esobligatorio describir y detallar el perfil de cada uno de los puestos de trabajo.

*  Esnecesario favorecer la formacion continuada acreditada del personal.

. Los centros deben nombrar un responsable técnico que puede coincidir o
no con el director del centro.

*  Elnombre del responsable técnico de cada centro y su sustituto en caso de
ausencia o cese debe comunicarse a la autoridad sanitaria competente.

*  Para acceder al cargo de responsable técnico es obligatorio exigir como
minimo tres aflos de experiencia en el dmbito de la medicina reproductiva o
de la embriologia clinica y potenciar que se requiera también la certificacion
de Sociedades Cientificas reconocidas (ESHRE, ASEBIR).

* ElI Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad deberia regular la
especialidad en Reproduccion Asistida “Especialista en laboratorio de
Reproduccién Asistiday Embriologia Clinica”y de “Especialista en Obstetricia,
Ginecologia y Reproduccion Asistida”. Estas especialidades reemplazarian
o complementarian las titulaciones requeridas hasta el momento para la

direccion de los centros.

Sequro

* Todos los centros de TRA deben suscribir un seguro que permita garantizar
los gastos de traslado de las muestras en caso de cese de actividad, que
es distinto y adicional al que exige la Ley 14/2006 para compensar a los

pacientes en caso de pérdida del material criopreservado.
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*  Sedebe establecer un acuerdo de colaboracion con otro centro para eltraslado
de las muestras en caso de un eventual cese de actividad. Este acuerdo es

obligatorio en el momento del cese y recomendable de forma preventiva.

Biovigilancia

* Desde la entrada en vigor del Real Decreto 1301 en el afio 2007, ni la
administracion sanitaria ni el organismo responsable (ONT) han desarrollado
un sistema de biovigilancia adecuado a los centros de TRA. Instamos a la
administracion publica a que cumpla su obligacién con el fin de garantizar
el objetivo de la norma en relacién a la sequridad y calidad de la asistencia.

*  Entantola administracion no lo exija, pensamos que cada centro deberia recoger
y registrar la informacion relativa a los efectos y reacciones adversas derivados

de su actividad y mantenerla a disposicion de la autoridad sanitaria competente.

Registro de centros y sistema de informacion general

*  Todos los centros deben estar registrados.

*  Cualquier cambio en el nombre,actividad o ubicacion deberd comunicarse
a la autoridad responsable de la acreditacion.

* Loscentros deberian notificar trimestralmente a la autoridad competente la
actividad realizada para la que estdn acreditados.

= Mientras no se implante el registro oficial, se recomienda la participacion
en el registro SEF realizado en colaboracion con ASEBIR y ASESA. El registro
SEF es el Unico de dmbito nacional, ha sido validado por el Ministerio de
Sanidad y sus datos son reportados tanto a sociedades cientificas como a
autoridades sanitarias nacionales e internacionales.

*  Deberiareclamarse a la Organizacion Nacional de Trasplantes que asuma la
responsabilidad que le asigna el Real Decreto 1301/2006:
o Creando el registro de centros y de actividad, que entendemos deberia

ser Unicoy deberiarecoger lainformaciéon aportada por las comunidades

auténomas.
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Estableciendo un periodo de implantacion del registro de tal forma que
la primera comunicacion fuera a los seis meses de la implantacion y la
segunda al afio. A partir de este momento las comunicaciones serian
trimestrales.

Tomando como base el registro SEF, lo que permitird a la ONT no
desarrollar el trabajo partiendo de cero.

Determinando las caracteristicas de la informacion a remitir:

- Los actividades que deben ser remitidas

- A qQuién se remiten

- La forma de tramitacién de la informacion

- Periodo de remision de la informacion

- Elcontenido del informe anual

- El formato y alcance del informe
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