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Anexo 1

PROCEDIMIENTO

Cuando el Servicio de Oftalmologia del Complexo Hospitalario Universitario A Corufia
determine que un paciente presente indicacidn de ser intervenido utilizando un injerto
de membrana amnidtica, comunicara tal necesidad a la Oficina de Coordinacién de
Trasplantes del CHUAC, mediante hoja de solicitud de injerto humano, debidamente
cubierta y firmada por un responsable médico del Servicio de Oftalmologia (ANEXO 1).

La Oficina de Coordinacién de Trasplantes del CHUAC deberd mantener un registro
actualizado de piezas disponibles y, de tenerla, procedera a comunicar al Banco de
Tejidos la necesidad de su distribucién asi como los datos del paciente, indicacién , dia,
hora y lugar de intervencion.

La pieza distribuida se enviard cumpliendo la normativa en cuanto a etiquetado,
aislamiento y seguridad recogidas en el Real Decreto 1301/2006 de 10 de Noviembre.

Los pacientes deberdn conocer la indicacién de implante de membrana amnidtica y
firmar el correspondiente CONSENTIMIENTO INFORMADO (ANEXO2).

SEGUMIENTO POSQUIRURGICO

Se examinara al paciente a las 24, 48 y 72 horas y, posteriormente, a la 12, 23,32 y 42
semanas y al 22 mes.

Prestaremos atencién especial a la integridad de la membrana, que debera mantenerse
entre las tres semanas desde el implante hasta los dos meses, dependiendo de la
indicacién de su uso.

Se informara al Banco de Tejidos del estado del injerto a las tres semanas del implante,
como medida de control de calidad.

DOCUMENTACION Y REGISTRO

Se llevarda a cabo un Registro de pacientes implantados y de piezas utilizadas de
membrana amnidtica, que se encontrara en la Oficina de Coordinacion de Trasplantes del
CHUAC. En este registro deberan constar, al menos:

-nombre receptor

-n2 H2 clinica receptor

-indicacion de implante de membrana amniética

-fecha y lugar del implante

-médico responsable del implante

-pieza o piezas implantadas con Cédigo Unico de Identificacién
El mantenimiento del Registro debe permitir la trazabilidad completa del proceso, segin
recoge la normativa del Real Decreto 1301/2006.
La Oficina de Coordinacion de Trasplantes del CHUAC debera comunicar a la Autoridad
Sanitaria la actividad anual del Programa de Implante de Membrana Amnidtica.
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA UTILIZACION DE MEMBRANA AMNIOTICA PARA
IMPLANTE HUMANO

CONDICIONES DE UTILIZACION

5.

El fragmento de membrana amnidtica que se va a trasplantar procede de la placenta de una
persona que la ha donado, tras un parto, por voluntad propia, refrendada mediante la firma
de un consentimiento expreso en ese sentido. Tal donacidn es totalmente desinteresada y no
se percibe compensacién econdmica alguna por ello.

Se ha realizado una valoracidon del riesgo biolégico de transmisién de enfermedades del
donante al receptor mediante entrevista previa a la donante

Se han realizado todos los estudios posibles en el estado actual de la Ciencia y de acuerdo con
las normativas Nacionales (ONT) e Internacionales (AATB) para descartar la presencia de
enfermedades del donante transmisibles por el injerto ( neoplasias e infecciones
especialmente). Ello no garantiza una absoluta seguridad, pero si un riesgo muy pequefio,
equiparable al de una transfusion de sangre. Los fragmentos de membrana amnidtica
procedentes de donantes en los que existia sospecha de patologia transmisible se
descartaron.

La obtencion, procesado y almacenamiento de membrana amniética criopreservada se
realizaron segun las normativa en vigor, recogida el Real Decreto 1301/2006 de 10
Noviembre, con los adecuados controles de esterilidad para garantizar la ausencia de
contaminacién exdgena del injerto.

Es responsabilidad del equipo quirdrgico encargado del trasplante:

a) La valoracidon de técnicas alternativas al injerto autdlogo en cada caso concreto,
sopesando cuidadosamente la relacion beneficio/riesgo del procedimiento
terapedtico.

b) La obtencion del consentimiento informado del receptor.

¢) La adecuada manipulacion del injerto desde su recepcion para garantizar la ausencia
de contaminacion exdgena.

La firma del presente documento por parte del Cirujano responsable del trasplante presupone
la aceptacidon explicita de las responsabilidades expresadas en el punto anterior y el
compromiso de cumplimentar y remitir los protocolos de implante y seguimiento del injerto a
la OCT.

CONSENTIMIENTO RECEPTOR

El

abajo firmante D. declara por la

presente que:



1. Va a ser sometido a un trasplante de membrana amnidtica criopreservada procedente del
Banco de Tejidos del Complexo Hospitalario Universitario A Coruiia.

2. Le han sido explicados y comprende los riesgos relacionados con dicho procedimiento, asi
como la necesidad de realizarle previamente una serie de estudios para descartar la presencia
de enfermedades que posteriormente podrian imputarse a contagio por el injerto.

3. Autoriza la realizacidn de dichos estudios, incluyendo los relacionados con el SIDA.

4. Autoriza la realizacion del trasplante de membrana amnidtica.

5. Autoriza la realizacién de los estudios oportunos por parte del Equipo Quirurgico responsable
del trasplante o por este Banco de Tejidos, para seguimiento y control de potenciales
complicaciones del injerto.

Fdo.: Receptor Fdo.: Médico responsable trasplante
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