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Este documento es un modelo de un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) que describe
el sistema de seguimiento de la cumplimentacion de la tarjeta de implantacion y su entrega al
paciente. Por tanto, cada hospital deberd adaptarlo a los circuitos de trabajo que establezca o

tenga establecidos.
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1. OBJETIVOS

Establecer un procedimiento que permita identificar a los pacientes a los que se les ha
colocado un determinado implante en el hospital, con el fin de que sea posible, en caso de que
fuera necesario, adoptar las medidas de explantacién o de seguimiento médico pertinentes

para evitar consecuencias negativas para su salud.

Dicho procedimiento lleva implicito el seguimiento de la cumplimentacién de la tarjeta de

implantacién y su entrega al paciente.

2. RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

Serd responsable del cumplimiento de este procedimiento el responsable de vigilancia de
productos sanitarios designado por el Hospital (director médico, jefe de servicio/seccion de

farmacia, jefe de servicio/seccién de medicina preventiva o responsable de enfermeria).

El procedimiento es aplicable a todos los productos sanitarios implantables disponibles en el

Hospital.

3. DEFINICIONES

Producto sanitario: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
material u otro articulo, utilizado sélo o en combinacidén, junto con cualquier accesorio,
incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el
fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de: diagndstico, prevencion, control,
tratamiento o alivio de una enfermedad; diagndstico, control, tratamiento, alivio o
compensacién de una lesion o de una deficiencia; investigacion, sustitucion o modificacion de
la anatomia o de un proceso fisioldgico; regulacion de la concepcién; y que no ejerza la accion
principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales

medios.

Producto sanitario implantable: Cualquier producto sanitario destinado a ser introducido total

o parcialmente, mediante intervencidn quiruargica o médica, en el cuerpo humano, o mediante
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intervencién médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer después de dicha

intervencion.

Producto sanitario implantable activo: Cualquier producto sanitario destinado a ser
introducido total o parcialmente, mediante intervencién quirdrgica o médica, en el cuerpo
humano, o mediante intervencién médica, en un orificio natural, y destinado a permanecer
después de dicha intervencion, cuyo funcionamiento depende de la electricidad o de cualquier
otra fuente de energia distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la

gravedad.

Tarjeta de implantacién: Documento que serd cumplimentado por el centro sanitario donde
se realiza la implantacién en cada procedimiento de implantacién y que contiene datos
relacionados con el producto implantado, el centro de implantacion, el paciente y la fecha de

implantacion.

Explantacion: procedimiento de retirada del implante.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
4.1. Antecedentes

El centro sanitario designara un responsable de vigilancia de los productos sanitarios que
supervisara el cumplimiento de las obligaciones establecidas en relacién con las tarjetas de
implantacién de los productos sanitarios implantables (incluidos los productos sanitarios
implantables activos, aunque en estos, dicha tarjeta no se exigira al «software» necesario para

su funcionamiento).

El Real Decreto 1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios y el Real Decreto
1616/2009, por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos , incluyen en los
capitulos relativos al Sistema de Vigilancia la obligacién de que determinados tipos de
implantes vengan acompafiados de una tarjeta de implantacion por triplicado , que incluira al

menos:

e datos del producto: nombre y modelo, nimero de lote y de serie, nombre y direccion

del fabricante.
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e datos del centro donde se realiza el implante: nombre del centro y fecha de la

realizacion del implante.
e datos del paciente: numero de historia clinica e iniciales del nombre y apellidos.

Estas tarjetas deben ser cumplimentadas por el Centro Sanitario donde se realiza el implante,
quien debe archivar un ejemplar en la Historia Clinica del paciente, entregar otra al paciente y
enviar la tercera al fabricante o distribuidor del producto. Una copia de este ultimo ejemplar
sera remitido al Registro Nacional de Implantes por la empresa proveedora. Segun se vayan
creando cada uno de los registros, los fabricantes o distribuidores deberan remitir copia de las

tarjetas a estos registros.

Segun la Orden SCO/3603/2003, de 18 de diciembre, por la que se crean los Registros
Nacionales de Implantes, se establece que estos constituiran una herramienta que posibilitara
la rapida localizacion de los pacientes portadores de un determinado implante sobre los que
puede requerirse efectuar medidas sanitarias. Dicha orden, habilita a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) para la creacién de los Registros Nacionales de

Implantes.

Segun la AEMPS, actualmente se encuentran en funcionamiento los Registros Nacionales de
Marcapasos Implantables y de Desfibriladores Implantables. Asimismo, durante 2014, se ha
realizado un programa piloto del Registro Nacional de Prétesis Mamarias, que se espera entre
en funcionamiento durante el afio 2015, una vez realizadas las mejoras resultantes de la fase
piloto. Respecto al Registro Nacional de Artroplastias de Cadera y Rodilla, se encuentra en fase

de diseno.

Por otra parte, la informacion sobre la cumplimentacién de las tarjetas de implantacién podra
ser requerida a los fabricantes o distribuidores por la AEMPS. Igualmente, las Comunidades
Autdénomas efectuaran, en su caso, un requerimiento de la cumplimentacion de las mismas por

los Centros Sanitarios.

Por ejemplo, en el caso concreto de Castilla La Mancha, la Consejeria de Salud y Bienestar
Social de Cuenca ha requerido al Hospital Recoletas Cuenca que el farmacéutico, como
responsable de vigilancia de los productos sanitarios, sea el encargado de verificar que el

paciente recibe la tarjeta de implantaciéon cumplimentada.
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Dicha verificacidn por parte del responsable de vigilancia de los productos sanitarios o de la
persona en quien éste delegue, podria consistir, por ejemplo, en la revisidn periddica de la
Historia Clinica de un porcentaje (establecido seglin nimero de implantes realizados en el
hospital) de los pacientes a los que se les ha colocado un implante en un determinado periodo.
Esta revision consiste en comprobar que en la Historia Clinica del paciente con un implante
haya archivada una copia de la tarjeta de implantacidn correctamente cumplimentada y que
conste que se le proporciond una copia de la tarjeta de implantacién tras su implante,
basandose en la instruccidn de que la entrega de la tarjeta de implante ha de quedar reflejada

en la Historia Clinica.

Segun el Real Decreto 1616/2009, el Real Decreto 1591/2009 y la Orden SCO/3603/2003, los

implantes a los que se exige la tarjeta de implantacion son:
e Implantes activos.
e Implantes cardiacos e implantes vasculares del sistema circulatorio central.
e Implantes del sistema nervioso central.
e Implantes de columna vertebral.
e Prétesis de cadera.
e Proétesis de rodilla.
e Prétesis mamarias.

e Lentes intraoculares.

H
N

.2. Funciones y responsabilidades del responsable de vigilancia de productos sanitarios

e Supervisar, en su centro, el cumplimiento de las obligaciones establecidas en relacién a
la Vigilancia de Productos Sanitarios en el articulo 32 del Real Decreto 1591/2009, de 16
de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como en el articulo 28 del
Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos

sanitarios implantables activos.



s

Grupo de trabajo de productos sanitarios GPS
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
Enero 2015

e Velar por el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 33 del citado
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, asi como en el articulo 29 del Real Decreto

1616/2009, de 26 de octubre, relativas a las tarjetas de implantacion.

e Supervisar y coordinar el cumplimiento, por parte de los profesionales sanitarios del
centro, del procedimiento establecido de notificaciéon a las autoridades sanitarias de
incidentes adversos graves o potencialmente graves asociados con la utilizacidon de
productos sanitarios, y en general, de aquellos de los que tenga conocimiento en el
ejercicio de su actividad sanitaria (Referenciar el PNT propio del Hospital que describe

este procedimiento de notificacion de alertas en relacion a los productos sanitarios).

e Actuar como interlocutor del centro con las autoridades sanitarias, en materia de

vigilancia de productos sanitarios.

e Facilitar a las autoridades sanitarias la documentacidon que le sea requerida para la

investigacion de los incidentes adversos notificados.

e Garantizar la difusion de las notas informativas/alertas de productos sanitarios emitidas
por la AEMPS y transmitidas por las autoridades sanitarias autondmicas competentes a
los profesionales sanitarios implicados de su centro, y supervisar, en su caso, la

aplicacion de las actuaciones establecidas en la misma.

4.3. Procedimiento

1. El responsable de vigilancia de productos sanitarios establecerd un sistema o circuito
que garantice la entrega de la tarjeta al paciente. Deberd poder identificarse en dicho

circuito a los responsables del cumplimiento de cada etapa.

2. De acuerdo con la legislacion vigente, se dispondrd de tres copias de la tarjeta de
implantacién que son para el paciente, el fabricante y el hospital (que queda archivada

en la Historia Clinica del paciente).

3. La tarjeta de implantacidon sera cumplimentada el dia de la intervencién por el
profesional sanitario designado dentro del hospital que se considere oportuno (por
ejemplo, el personal de Quiréfano). Posteriormente, se encargard de incluir una de las
copias en la Historia Clinica del paciente, que sera archivada durante el periodo de

tiempo definido por Ley.
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4. La segunda copia de la tarjeta de implantacién se entregara al paciente, debiendo
quedar descrito en este PNT el procedimiento acordado para ello. Ejemplo: La copia de
la tarjeta de implantacion para el paciente serd entregada al paciente por el médico
responsable en la visita posterior a la intervencion. La entrega de la tarjeta al paciente

debe quedar reflejada siempre en la historia clinica.

5. La tercera copia serd entregada al proveedor a través del circuito que se establezca.

Ejemplo: a través del personal de Quirdfano.

6. El responsable de la vigilancia de los productos sanitarios deberd establecer un
procedimiento para verificar que el paciente recibe la tarjeta de implantacion
cumplimentada. Dicha verificacion, por parte del responsable de vigilancia de los
productos sanitarios o de la persona en quien éste delegue, podria consistir, por ejemplo,
en la revision periddica de la Historia Clinica de un porcentaje (establecido segtin nimero
de implantes realizados en el hospital) de los pacientes que han recibido un implante en
un determinado periodo. Esta revision consiste en comprobar que en la Historia Clinica
del paciente implantado haya archivada una copia de la tarjeta de implantacion
correctamente cumplimentada y que conste que se le proporciond una copia de la tarjeta
de implantacion tras su implante, basdndose en la instruccion de que la entrega de la

tarjeta de implante ha de quedar reflejada en la Historia Clinica.

5. VALIDACION E INCIDENCIAS

El procedimiento sera validado por todo el personal del hospital implicado en el mismo, antes

de su implantacién en el hospital. Ejemplo: Servicio de Quiréfano y Servicio de Farmacia.

Deberd establecerse un calendario periddico de revisidon de este documento y un registro de

incidencias.
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7. CONTROL DE CAMBIOS
Versiéon Num. Cambios realizados Fecha
8. ANEXOS
Anexo |: Control de copias
Numero
Nombre Cargo Firma Fecha
de copia

10
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Anexo II: Modelos de Tarjeta de implantacién.
Modelo A
HOSPITAL...cuuiiiiitnsininiensscsssnsssssissnsn s sssssssssssssssssssssssssssssns
TARJETA DE IMPLANTACION
(Art.25.4.RD.414/96;RD 1616/2009)

(Solo iniciales) Apellidos y Nombre del paciente:........cccveveeiieereeece e

N2 HiStoria CliNICaz.....cciiiiiiiiiiiiicc s

Fecha de IMpPlantacion:........cocoriiriiieneeee ettt s sbe i

P

Nombre del implante Modelo/ Codigo Ne serie/ Lote

r (etiqueta)

o

v

e

e

d

o

r
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Anexo II: Modelos de Tarjeta de implantacidn.

Modelo B
TARJETA DE IMPLANTACIOM
PRODUCTO SANITARIO IMPLANTABLE ACTIVO
HOSPITAL:

o TARIETA DE IMPLANTACION
PRODBLCTE SANITARKD MPFLANTABLE ACTIVO
LFFCHA.BE IMPLANTACKIN;
ATCIS [FL PACIENTE: ]
|

MOBELOCDDIGD: BODELOYCODIGD:
N SERIE/LOTE IE SERIE/LOTE:
FARRICANTE: FARRICANTE:
MDDELO OO0 MODELOCODGT
NE SERIE/LOTE: e SERIE/LOTE:
FABRICANTE: | FARRICANTE:
MODELDSCODNGED: | MODELD S CODKGD;
HY SERIE/LOTE: 9 SERSE/LOTE:
FABRICANTE: FABRICANTE;
MODELOSCODIGD: FDDELOCOMG0:
NE SERIE/LOTE N2 SERIESLOTE:
FABRICANTE: FAARICANTE:

Ex virtad & k- propunda b Lay Orgainics 151998 de 13 de Dicienbee, 4o proteccif de Saiar de cardeler poneoral, o ke infomes goe o duisc
pevsonalios questatin rocogidos an bas fchema del Hospitad ntarmutial de Levanis on canplmiceis del RO 43400536 de 1 de Mams por 2 qes regaks
s prodhactns sl s, qua snshincs b oaligecitn de granter ext indoerac ki coa o fin de cornice s o rogitie mricaal de irsplentes cresda por
Is Cisden 500 363272000

Ulna] peads solidue o sccem we vciificedién ¥ cascelacin de ma duse peceaba wel oomo, ok § o peocomda £ ombriesd con b
|egislaciin apliizahle. Fam acia propisiin condl Do i Calidkd 3 dd I direcridn dad HIL Autosta -
35 Welesaia Aderaz En 11T Son Aniorks e aragior 48384 Y lncis
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