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ANEXO 2:  (
A 
rellenar
 por ONT
Código de 
biovigilancia
: 
Profesional
 responsable ONT:
)FICHA DE NOTIFICACIÓN DE REACCIÓN ADVERSA
 


	CENTRO QUE DECLARA:
	

	COMUNIDAD AUTÓNOMA:
	

	FECHA (dd / mm / aaaa):
	



	1. Persona que notifica y Responsable de Biovigilancia de centro

		A rellenar por la persona que notifica
	
	A rellenar por el Responsable de Biovigilancia de centro (RBC)

	Identidad de la persona que notifica
Apellido: 
Nombre: 
	
	Identidad de la RBC

Apellido:
Nombre: 

	Cargo:
	
	Cargo:

	Datos de contacto
Teléfono:

Fax : 

E-mail: 

Dirección postal: 

	
	Datos de contacto
Teléfono:

Fax : 

E-mail : 

Dirección postal: 

	
	
	Nº interno de referencia: 

	
	
	 notificación inicial
 notificación de seguimiento (especificar número)






	2. Donante y receptor(es) implicados. Otras sustancias de origen humano 
	2.1. DONANTE

	Tipo :  Vivo        Muerte encefálica        Asistolia

	Nº Identificación CAT (si aplica): 
	NIF:
	CIP:

	N° Identificación CORE:
	Sexo:  V       M
	Fecha de nacimiento:

	Fecha de extracción (dd/mm/aa):
	Centro de obtención:

	2.2. RECEPTOR 

	Nº Identificación CAT (si aplica): 
	NIF:
	CIP:

	N° Identificación CORE:
	Sexo:  V       M
	Fecha de nacimiento:

	Fecha de trasplante:
	Centro de Trasplante:

	Órgano trasplantado*:

	2.3. Hay otros receptores de órganos del mismo donante?:  Sí (especificar en la tabla)    No

	N Identificación CORE°
	
	
	
	
	

	Nº Identificación CAT (si aplica):
	
	
	
	
	

	NIF:
	
	
	
	
	

	CIP:
	
	
	
	
	

	Fecha de Trasplante (dd/mm)aa)
	
	
	
	
	

	Centro de trasplante (hospital y ciudad)
	
	
	
	
	

	2.4 Se han desestimado órganos del donante tras la extracción:  Sí (especificar en la tabla)    No

	Órgano desestimado*
	
	
	
	
	

	Causa de desestimación
	
	
	
	
	

	2.5 Se han extraído/distribuido tejidos – células del donante:  Sí (especificar en la tabla)    No
NOTIFICAR AL SISTEMA DE BIOVIGILANCIA DE TEJIDOS Y CÉLULAS EN CASO AFIRMATIVO

	Tejido extraído/distribuído
	
	
	
	
	

	Establecimiento de tejidos
	
	
	
	
	


*Riñón derecho, riñón izquierdo, hígado, corazón, pulmón derecho, pulmón izquierdo, páncreas, intestino.




	3. Descripción, investigación y evaluación de la Reacción Adversa

	3.1. Fecha de inicio (dd/mm/aa)

	3.2. Fecha de detección (dd/mm/aaaa)

	3.3 Tipo de reacción adversa. Clasificación:
 Abandono procedimiento de trasplante por un evento adverso con exposición innecesaria a riesgo 
 Reacción inmunológica    Infección/seroconversión    Tumor maligno  
 Otra enfermedad transmisible  Pérdida injerto  Fallecimiento receptor   
 Fallecimiento donante vivo    Complicación grave donante vivo    Pérdida injerto donante vivo tras extracción  
 Otra

	3.4  Descripción de la reacción adversa:



	3.5 Resultados de la investigación y pruebas diagnósticas realizadas:



	3.6 Evaluación de la Reacción Adversa. Gravedad:
 1 (No seria)   2 (Seria)  3 (Potencialmente mortal)    4 (Mortal)            	

	3.7 Evaluación de la Reacción Adversa. Imputabilidad:
 NE (No evaluable)     0 (Excluida; improbable)    1 (Posible)     2 (Probable)      3 (Definitiva; Cierta)	

	3.8 Evaluación de la Reacción Adversa. Impacto: 
Probabilidad recurrencia:  1 (Raro)    2 (Improbable)  3 (Posible)    4 (Probable)  5 (Casi cierto)
Consecuencias:  1 (Menor)    2 (Significante)  3 (Mayor)    4 (Grave)



	4. Gestión. Acciones preventivas, terapéuticas y correctoras

	4.1 Otros coordinadores/equipos/responsables informados   Sí    No  (Precisar)


	4.2 Descripción de las medidas puestas en marcha:


	4.3 Evolución del caso:



	4.4 Conclusiones:







	Fecha y firma de la persona que cumplimenta esta ficha

_ _ / _ _ / _ _ _ _      
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