INSTITUTO SISTEMA NACIONAL DE BIOVIGILANCIA

NACIONAL DE

SALUD FICHA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS/INCIDENTES .
RED DE DONACION Y TRASPLANTES

et GRAVES EN TRASPLANTE DE ORGANOS R A TRASTLNES

El presente formulario debe ser diligenciado completamente para reportar cualquier evento adverso o incidente grave ocurrido en su institucion y

que se haya presentado con relacion a la cadena de donacion y trasplante de érganos. Por favor llénelo completamente siguiente las instrucciones

indicadas para cada pregunta en el manual del instrumento que se encuentra adjunto. Una vez diligenciado debe enviarlo al correo electronico
biovigilancia@ins.gov.co. Si tiene dudas, envielas al mismo correo electronico o comuniquese al teléfono en Bogota (Tel 2207700 Ext 1355).

ATENCION: si lo que reporta es un evento y hay mas de una persona afectada,
debe llenar un formato por cada paciente u érgano involucrado.

1. Fecha de reporte: 2. (Quévaa reportar? a. [ evento adverso b. [J Incidente Grave
3. (Qué tipo de reporte va a realizar? (Seleccione todas las opciones que correspondan)

a. Reporte por primera vez |:| b. Seguimiento a un reporte previamente abierto |:|
4. Siesuneventolo que reporta ;quién fue el afectado? a. [ Donante Vivo b O Receptor

I. Informacién del reportante

5. Nombresy apellidos del reportante: 6. Nombre de la institucion que realiza el reporte:
7. Cargo asignado por la institucion o profesion: 8. Oficina, unidad o grupo de la institucion para el que trabaja:
a. [ Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS) b. [] Banco de tejidos
9. Tipo de institucion <[] Bancode células (e.g. banco de células madre no embrionarias, banco d. [[] Prestador o profesional no vinculado
enlaque trabaja de células epiteliales, banco de células progenitoras hematopoyéticas etc.) a una IPS (Independiente)
e. D Otro. Indique aqui cual:
10. Ciudad en la que se realiza el reporte: 1. Celular de contacto:
12. Correo electrénico de contacto 13. Direccion de contacto:

Il. Datos del componente anatémico (6érgano)-CA

Silo que reporta es un evento: debe indicar el componente anatémico que se trasplanté al paciente. Si es un incidente: indique el componente
involucrado en el mismo. Si hay mas de un tipo de componente anatémico involucrado, debe llenar un formato por cada tipo de componente.

14. Organoimplicado  a. DRiﬁén derecho b. DRiﬁén izquierdo c. DCorazén d. DHigado e. D\ntestino

en el evento

oincidente £ CJpulmsn derecho g. O puimen izquierdo h. [ pancreas i. O otro (Cual?:
15. Tipo de trasplante realizado (indique el nombre 16. NUmero CRT de

del procedimiento de trasplante realizado) identificacion del donante
17. Nombre de la IPS generadora: 18. Fecha del procedimiento 19. Hora de inicio del

de rescate del 6rgano: procedimiento de rescate:

20. Estatus del donante (marque solo un recuadro) a. [ bonante vivo b. [] Donante en parada cardfaca ¢. [J Donante en muerte cerebral
21. Registre la informacion que tenga disponible sobre otros componentes anatémicos del mismo donante.

(Indique el tipo de componente anatémico, datos del receptor, tiempos relacionados, etc.)

Ill. Datos del evento adverso/Incidente Grave

22. Nombres del receptor 23, Apellidos 24. Tipo de ID del receptor
25. Numero de ID del receptor 26. Fecha de nacimiento del receptor 27. Sexo del receptor  [_] Hombre [] Mujer [] Otro
28. Fecha del trasplante 29. Hora inicio de trasplante 30. Hora fin de trasplante
31. Nombre del médico que realizé el trasplante | 32. Diagnostico que llevo al paciente al trasplante
33 CIE10/M 34. IPS en la que se realiz6 el trasplante 35. Ciudad
36. ¢En gqué momento del uso del 6rgano » Post-trasplante inmediato Post-trasplante tardio
cenan J o [] Donacion [ Trasplante & U asp . a0 trespen
ocurrié el evento? (marcar solo una respuesta) : - (Hasta 15 dias después del trasplante) (Después de 15 dias del trasplante)
37. Fecha de inicio de los sintomas del evento 38. Fecha de identificacion/deteccion del evento adverso/ | 39. Hora de inicio de los sintomas del evento
o de ocurrencia del incidente incidente por el servicio de salud o de ocurrencia del incidente
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40. Ciudad en la que ocurri6 el evento 41. Direccion en la que ocurri6 el evento o el incidente

adverso o el incidente

42. Tipo de evento adverso (Responda solamente si lo reportado es un evento - Seleccione todas las opciones que correspondan)

a. O Infeccisn inesperada en un receptor de trasplante de érganos
que pudiera haber sido transmitida por el donante

b. D Infeccidn inesperada en receptor de trasplante de drganos por contaminacion
del érgano trasplantado o de los materiales relacionados con su preservacion
0 Uso en cualquier punto desde el rescate al trasplante

¢ 00 Reaccion inmunoldgica que superan el riesgo conocido inherente al riesgo
del procedimiento de trasplante, por ejemplo: cualquier situacién médica
debido a un trasplante con incompatibilidad ABO

o O Tumor maligno en un receptor de érganos que pudiera
haber sido transmitido por un donante

e D Efecto tdxico de las substancias o0 materiales con los que ha estado
en contacto el érgano para trasplante

f. D Pérdida del injerto durante los primeros seis meses
y rechazos hiperagudos en trasplantes con donante vivo y cadavérico

9. O Cualquier enfermedad inesperada en un receptor y que sea derivada
de un donante, del 6rgano o del procedimiento de trasplante

h. O perdida deun 6rgano rescatado de un donante vivo antes de la realizacion
del trasplante

i D Cualquier enfermedad o complicacion inesperada en el donante vivo,
asociada a la extraccion del érgano con fines de trasplante

j. O Muertede receptor en primer afio post trasplante

K. D Complicacion inesperada o desconocida (de riesgo desconocido)
0 que implique riesgo para otros receptores

I D Signo, sintoma, hallazgo anormal de laboratorio, enfermedad o condicion médica
no clasificada previamente y que se sospecha o confirma que es debida
a desviaciones en algun procedimiento que va desde la donacion al trasplante

m. D Otra. (Cual?

43. Tipo de Incidente Grave (Responda solamente si lo reportado es un Incidente Grave —

a. D Cualquier desviacion o problema técnico una vez iniciado el rescate y antes
del inicio del procedimiento de trasplante que conlleve a la pérdida del érgano,
afecte la calidad del mismo o que genere un riesgo para el receptor. Por ejemplo,
inadecuada perfusion del 6rgano del donante, lesiones quirdrgicas, dafio en
parenquima del érgano; dafo vascular o de otros anexos. Incluye pérdida
de drganos por cualquier causa.

b. [J caracterizacion inapropiada del riesgo del donante o del érgano. Por ejemplo:
omision de factores de riesgo, no identificacion de riesgo por no realizacion
de examen fisico completo etc.

¢ [ Infeccisno prueba positiva para enfermedad transmisible identificada en un
donante cuando al menos un componente anatémico ha sido trasplantado.

d. D |dentificacion de cualquier condicién transmisible identificada en un donante
cuando al menos un componente anatémico ha sido trasplantado.

e 00 Transmision inapropiada de informacién o cualquier error en la informacion
relacionada con el tamizaje del donante para Hepatitis C, Hepatitis B, VIH
o cualquier enfermedad infecciosa o grupo ABO.

Seleccione todas las opciones que correspondan)

f. D Cualquier evento distinto a condiciones logisticas, que prolongue los tiempos de isquemia.
g. D Contaminacion del érgano del donante en cualquier momento previo al trasplante

h. D Desviaciones en la cadena de frio y transporte del érgano, susceptibles
de control. Por ejemplo: alteracion de la temperaura, congelamiento,
ruptura de la nevera. Nota: no incluye condiciones no previsibles por ejemplo
condiciones climaticas, de seguridad u operacidn aeroportuaria, etc.

Distribucion del 6rgano equivocado para trasplante, alin si no se hubiere usado.

Infeccion o prueba positiva para enfermedad transmisible identificada
en un donante cuando al menos un componente anatdémico ha sido trasplantado.

k [ tumor maligno descubierto en un donante cuando al menos un érgano
ha sido trasplantado.

I Desviacién que pueda tener implicaciones para otros pacientes o donantes
debido a que la causa corresponde a una practica, servicios, suministros
o donantes compartidos.

m. D Otro: ¢Cual?:

44. Diagnostico del evento adverso

45. Cédigo CIE10/M

46. Descripcion completa y breve del evento adverso o del incidente

47. Resultados de laboratorios clinicos e imagenes diagndsticas relevantes

48. Otros datos clinicos relevantes

49. Clasificacion de severidad del evento adverso a. [ NoGrave b. [ Grave ¢. O potencialmente Mortal d. O Muerte

50. Clasificacion del impacto del evento a. [ Zona Verde

b. D Zona Amarilla C. D Zona Roja

a. [ Existe una asociacion causal del evento adverso consistente

con el trasplante del 6rgano

b. [0 Asociacién causal indeterminada

51. Asociacion causal
c

Asociacion causal inconsistente con el trasplante del CA d. D Asociacion causal con condiciones inherentes del receptor

e. [ Noclasificable

52. Resumen de resultados de la investigacion, andlisis y acciones tomadas
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