RECOMENDACIONES DEL
CLUB DE AUTOPSIAS DE LA SEAP

Introduccion

Fidel Fernandez, coordinador del club.
Correspondencia: apafff@humv.es

La Guia de Patologia Autdpsica que presentamos no pretende ser un manual al uso, sino un punto de
partida para intentar unificar criterios en el procedimiento de la autopsia. Como quiera que hay muchos
puntos en comun con la patologia forense, en la redaccién de esta guia han participado patoélogos clinicos
y forenses. Hemos creido conveniente dividir este capitulo en varios apartados: autopsia clinica y autopsia
médico legal, indicaciones de la autopsia clinica, requisitos para realizar una autopsia clinica, procedimientos
normalizados de trabajo en la autopsia general y especial, la autopsia fetal y perinatal y, finalmente, requisitos
del informe anatomopatoldgico de autopsia. Los temas de legislacion y seguridad y salud laboral merecen un
capitulo aparte, sin embargo recomendamos como punto de partida sendas revisiones publicadas en REA,
y en el foro temético del Club de Autopsias de la SEAP. Cada apartado va acompanado de una bibliografia
basica de referencia que hemos insertado al final del manuscrito donde se podra encontrar amplia informa-
cién, conceptual y técnica, incluida las revisiones comentadas sobre legislacion y salud laboral en autopsias.
Finalmente, hemos insertado varios anexos, que pueden servir de modelo para elaborar consentimientos
informados, formularios y otros documentos utilizados en patologia autépsica.
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1. TIPOS DE AUTOPSIA: AUTOPSIA CLINICA Y AUTOPSIA MEDICO-LEGAL

Existen tres tipos de autopsias: la autopsia fetal, la autopsia judicial o médico-legal y la autopsia
clinica.

En ocasiones surgen dudas, a veces razonables, de la delimitaciéon entre una autopsia clinica y una au-
topsia médico-legal. A efectos practicos, podemos decir que una autopsia es médico-legal, y por tanto del
ambito judicial y de la competencia del médico forense, cuando se trata de una muerte violenta (de cual-
quier naturaleza) o sospechosa de criminalidad, independientemente de la causa inmediata de muerte y
del tiempo que ésta tarde en producirse (a veces meses o incluso aios). En estos casos no debe extenderse
el certificado de defuncién y siempre deben ponerse los hechos en conocimiento de la autoridad judicial.
La persona encargada de comunicarlo al Juzgado debe ser el facultativo que ha sido llamado para prestar
la asistencia o el que ha seguido su tratamiento en el centro hospitalario.

Las muertes violentas son producidas por causas externas, es decir, son el resultado inmediato o diferido
de un proceso exdgeno, ya sea de naturaleza suicida, homicida o accidental. Sin embargo, el concepto de
muerte sospechosa de criminalidad es un concepto juridico, independiente del origen del agente lesivo
(ex6geno o enddgeno), que viene definido por las circunstancias en las que se produce la muerte, subsi-
diaria en cualquier caso de una autopsia judicial cuyo estudio postmortem determinard si se trata de una
muerte natural o violenta. Las situaciones en las que algunas de las “muertes naturales” pueden presentarse
como sospechosas de criminalidad, a juicio del facultativo que lo determine, son: a) Muertes sin asistencia
médica conocida; b) Muertes en el curso de un proceso patolégico de evolucién atipica, y ) Muertes subitas
e inesperadas.
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Son, pues, autopsias judiciales o médico-legales:

Las muertes violentas: suicida, homicida o accidental (trafico, laboral, fortuito, intoxicaciones, reac-
ciones adversas a drogas, etc.).
Las muertes sospechosas de criminalidad. En este apartado se incluirian algunas muertes descritas
en el apartado anterior.
Otras muertes que deben ser tratadas como “no naturales”

a) Fallecimientos en circunstancias de privacion de libertad (“muertes en custodia”).

b) Internamiento involuntario de un enfermo mental.

c) Fallecimiento durante la actividad laboral.

El objetivo de la autopsia clinica, cuando fallece por “muerte natural’, sea la causa conocida o no, es el
estudio de la causa de muerte y los procesos contribuyentes.

Las autopsias clinicas pueden provenir:

a) De pacientes ingresados en el hospital. Son las autopsias clinicas hospitalarias.

b) De pacientes no ingresados en el hospital. Son las autopsias clinicas extrahospitalarias. Dentro
de esta categoria se encontrarian las autopsias que provienen de Hospitalizacion Domiciliaria, de
los propios domicilios remitidas por médicos de Atencién Primaria o del 061 y de otros centros u
hospitales. Con respecto a los casos de los fallecidos en el Servicio de Urgencias, el tipico paciente
que “ingresa cadaver”, la mayoria de las veces va a ser subsidiario de autopsia judicial, especifi-
camente cuando el paciente carece de antecedentes patoldgicos que justifiquen el desenlace.
El Colegio de Patélogos Americano (CAP) también incluye dentro del dmbito médico legal a los
fallecidos en las primeras 24 horas de acudir al hospital, de manera que el limite de tiempo para
considerar una autopsia como judicial o clinica se establece habitualmente en las 24 h; menos de
24 h se considera una autopsia judicial y mas de 24 h se considera una autopsia clinica.

Las normas para la preparacion y remision de muestras objeto de analisis por el Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses estan recogidas en la orden JUS/1291/2010, de 13 de mayo (BOE Num. 122,
de 19 de mayo de 2010, pag. 43459y ss).

II. INDICACIONES DE LA AUTOPSIA
Segun el Colegio Americano de Patélogos, y como punto de partida, los siguientes criterios podrian ser
Utiles para la realizacion de la autopsia:

Muertes en las que la autopsia pueda ayudar a explicar las complicaciones médicas existentes.
Todas las muertes en las que la causa de muerte o el diagndstico principal (padecimiento fundamental)
no sea conocido con una seguridad razonable.

Casos en los que la autopsia pueda aportar a la familia o al publico en general datos impor-
tantes.

Muertes no esperadas o inexplicables tras procedimientos diagndsticos o terapéuticos, médicos
o quirurgicos.

Muertes de pacientes que han participado en protocolos hospitalarios.

Muertes aparentemente naturales no esperadas o inexplicables, no sujetas a la jurisdiccion fo-
rense.

Muertes por infecciones de alto riesgo y enfermedades contagiosas.

Todas las muertes obstétricas.

Todas las muertes perinatales y pediatricas.

Muertes por enfermedad ambiental u ocupacional.

Muertes de donantes de 6rganos en los que se sospeche alguna enfermedad que pueda repercutir
en el receptor.

Muertes ocurridas en las primeras 24 horas del ingreso en el hospital y/o en aquellas que pudieran
estar influidas por su estancia hospitalaria.
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El Real Decreto 2230/1982 (BOE 218/1982 de 18 de Junio) recoge los siguientes supuestos:

a) Que un estudio clinico completo no haya bastado para caracterizar suficientemente la enfer-
medad.

b) Que un estudio clinico haya bastado para caracterizar la enfermedad suficientemente, pero
exista un interés cientifico definido en conocer aspectos de la morfologia o de la extension
del proceso.

¢) Que un estudio clinico incompleto haga suponer la existencia de lesiones no demostradas que
pudieran tener un interés social, familiar o cientifico.

Los clinicos que solicitan autopsias esperan que se descubran en ellas lesiones que expliquen determi-
nados signos o sintomas (28%), la causa de muerte (21%) o simplemente que se confirme el diagndstico
clinico (19%). En un porcentaje elevado de casos (casi el 40%) la autopsia revela algun hallazgo importante
que ha contribuido a la muerte del paciente.

11l. REQUISITOS PARA REALIZAR UNA AUTOPSIA CLINICA

- “Certificado de muerte cierta” emitido por el médico que solicita la autopsia, en el que se hara constar
el dia y la hora de fallecimiento o, lo que es mas habitual, certificado de defuncioén.

- Autorizacion de estudio necropsico o consentimiento informado, segin modelo normalizado. Deben
habilitarse, ademas, procedimientos normalizados de consentimientos informados especificos para
la recogida de muestras con destino al biobanco y al banco de tejidos neuroldgicos, y para la eventual
revocacion del consentimiento informado previo.

Es importante que en la autorizacién de necropsia figure tanto el médico responsable y el servicio de
procedencia como, en caso de ser diferente, el médico que solicita la autopsia y el servicio al que pertenece,
a efectos de estadistica hospitalaria.

Otra cuestién de especial relevancia es la cumplimentacion, en la misma hoja de autorizacién de necrop-
sia, de los datos referentes a la direccidn postal del familiar o representante legal del fallecido para hacerle
llegar, en su caso, por correo una copia del informe final de la autopsia.

- Resumen de la historia clinica en el que queden reflejados, cuando sea posible, los siguientes aspectos:

« Datos de filiacion.

- Antecedentes personales y familiares.

+ Enfermedad actual.

- Datos mas relevantes de la exploracion fisica y exdmenes complementarios.

« Padecimiento fundamental y causa de muerte sospechada.

« Problemas clinicos que espera sean resueltos con el estudio anatomopatolégico.

- Traslado del cadaver al Servicio de Anatomia Patoldgica. El traslado del cadaver, cuando éste proceda
de su domicilio o de otro hospital, no sera en ninguin caso gravoso para los familiares (art. 2.1 de la Ley
29/1980y art. 4.1 del Real Decreto 2230/1982) (BOE 154/1980, BOE 218/1982).

IV. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO

A. PROSECCION Y TOMA DE MUESTRAS EN LA AUTOPSIA GENERAL.

La autopsia clinica u hospitalaria debe responder a cuestiones especificas. Por ello, el paso previo y mas
importante de todo el acto es la lectura de la historia clinica y la comunicacién con el clinico para conocer
el interés especifico de la autopsia. Unas veces con el objetivo de encontrar la explicacion a una muerte
inesperada y otras para confirmar sospechas diagnésticas.

La autopsia debe realizarse de forma estandarizada y sistematica, y a la vez flexible, para adaptarse a los
requerimientos de cada caso. El objetivo primordial es utilizar una técnica que destruya lo menos posible
organos y sistemas para posteriormente estudiar en profundidad las estructuras anatémicas correspon-
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dientes. La autopsia puede ser completa, o limitada a una o dos cavidades. Puede ser estandar o incluir
procedimientos especiales.

PROSECCION DE LA AUTOPSIA ESTANDAR

1. Examen externo: Describir signos fisicos que persisten tras la muerte.

2. Incision: Puede serenT,enY o enY modificada.

3. Apertura téraco-abdominal.

4. Examen interno: Antes de eviscerar o extraer los érganos, es preciso observar las cavidades y los érganos
in situ.

5. Extraccion de los érganos en bloque: La técnica de eleccién es la diseccion en bloque de los érganos
cervicales, toracicos, abdominales y pélvicos. Esta es la mejor técnica para preservar la vascularizacién.
Permite una evisceracion rapida y se conserva la relaciéon entre los érganos.

6. Separacion en bloques: Una vez extraido en bloque todo el paquete visceral se separara en bloques
menores o0 paquetes.

7. Proseccion por aparatos: Siguiendo este orden para disminuir la autolisis visceral: digestivo, genitouri-
nario, cervicotoracico.

8. Estudio macroscdpico: Las descripciones han de ser precisas, objetivas y concisas, incluyendo localiza-
cion de la lesion.

9. Fotografias macroscopicas: De todo aquello que se quiera mostrar. Una fotografia puede ser mas valiosa
que una descripcién compleja.

10. Anotaciones en la hoja de trabajo.

11. Estudios complementarios. Para diagnosticar algunas enfermedades o aclarar algunas sospechas clini-
cas, es preciso conocer los requisitos diagndsticos de proseccion y de toma de muestras para su estudio
complementario. Pueden ser necesarios: estudios radiolégicos de érganos, cultivos microbiolégicos,
de histoquimica, inmunofluorescencia o microscopia electrénica, moleculares o de genética (para los
que el tejido debera estar en fresco o en los medios especificos), determinaciones quimicas en tejidos
y liquidos corporales.

12.Toma de muestras para biobanco. Se recogeran muestras de tejidos y de sangre en congela-
cion para biobanco de tumores, de tejidos neuroldgico/SNC o de otro tipo disponible para
investigacion.

13.Toma de muestras para estudio histolégico. Deben tomarse muestras de tejido de las lesiones ma-
croscopicas y, de forma rutinaria, de los drganos para ser fijadas en formol. El numero de bloques para
estudio histolégico depende del criterio del patélogo.

14. Informe macroscépico (provisional) y microscépico (final).

PROCEDIMIENTOS ESPECIALES DE PROSECCION

Dependiendo de las necesidades del caso puede ser preciso aplicar procedimientos especiales dirigidos
al estudio concreto de ciertas regiones anatémicas: corazén (técnicas macroenzimaticas, estudio del sistema
de conduccién, estudio de las coronarias), vasos (venas profundas), pulmén (neumotdrax, embolia), diges-
tivo (varices esofagicas), sistema nervioso periférico y musculo (nervio sural, cervical o lumbar y musculo),
ojos, oido y pefasco.

ESTUDIO POSTMORTEM POR PUNCION

Una alternativa a la autopsia convencional es el estudio postmortem por punciones, con o sin estudio
radiolédgico complementario. Las situaciones en las que es recomendable este procedimiento son dos: 1/
cuando no hay autorizacién de los familiares para autopsia completa, pero si se acepta la toma de muestras
por puncién; y 2/ en casos de infeccién por HIV o similar, para evitar posible contagio.
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B. AUTOPSIA CARDIOVASCULAR

METODOLOGIA BASICA

En todas las autopsias, haya o no antecedentes de enfermedad cardiaca, hay que hacer un estudio basi-
co y protocolizado, empezando por el examen externo y el peso cardiaco. Es fundamental disponer de las
medidas y peso corporales, asi como de tablas con pesos de referencia.

Se deben realizar cortes transversales biventriculares de 1,5-2 cm de espesor desde la punta cardiaca
(apoyando el corazdn sobre su cara anterior), hasta los musculos papilares para preservar el aparato valvular
integro. La experiencia indica que las secciones obtenidas tras la fijacion (al igual que sucede con el encéfalo),
permiten valorar mejor la patologia del miocardio.

La base cardiaca se abre siguiendo la direccién de la corriente sanguinea para estudiar las auriculas y
las valvulas. La auricula derecha debe abrirse mediante corte desde la desembocadura de la cava inferior
a la punta de la orejuela derecha. Evitar seccionar de cava inferior o cava superior para no comprometer el
nodo sinusal.

Las coronarias se estudian desde los ostia en los senos adrticos correspondientes. Su permeabilidad se
determina mediante cortes transversales cada 3-5 mm a lo largo de toda su longitud. Es preferible estudiar-
las con el corazén ya fijado 'y, si estan calcificadas, hay que disecarlas previamente, sumergirlas en solucion
descalcificadora (acido nitrico al 4,5% por ejemplo), y proceder a continuacién al estudio con los cortes
transversales comentados.

ESPECIALES:
e PARA CARDIOPATIA ISQUEMICA:
- Recomendable estudio radiolégico del corazén entero para valorar calcificacidon de coronarias y pre-
sencia de stents.
- Coronariografia postmortem.
- Sumergir los cortes biventriculares en fresco en sales de tetrazolio para diagnéstico macroscépico de
infarto de miocardio reciente.
- Los tramos portadores de stent pueden someterse a electrolisis para la disolucién de los elementos
metdlicos antes de los cortes seriados y de su inclusion en parafina.

e PARA MIOCARDIOPATIAS O MUERTES SUBITAS DE CAUSA NO CONOCIDA
- Seleccionar cortes para estudio microscopico de pared libre de ambos ventriculos y tabique de al
menos dos niveles (medio y apical).
- Estudio del sistema de conduccion.
- Toma de muestras especifica para estudios moleculares:
« Sangre con EDTA (10 ml). Se debe guardar congelada (preferentemente a -80°C).
« 5 gde corazén o bazo en fresco.
« Miocardio ventricular en fresco (3 mm?3) en tubo especifico para virus.

e ESTUDIO DEL SISTEMA DE CONDUCCION

- Nodo sinusal: Situado en la auricula derecha préximo a la desembocadura de la vena cava superior. Para
su estudio se extrae en bloque la crista terminalis y se realizan cortes transversales perpendiculares a
la misma.

- Sistema auriculo-ventricular: Es un eje continuo formada por el nodo AV (situado por delante de la
desembocadura del seno coronario); el haz de His (discurre a nivel de la insercidn del velo septal de
la valvula tricuspide); y las ramas izquierdas (varias) y derecha (final del fasciculo). Para su estudio se
obtiene un bloque del tabique auriculoventricular que comprende (visto desde el lado derecho) desde
la desembocadura del seno coronario hasta el muasculo papilar septal de la valvula tricispide (por de-
lante del septo membranoso). A partir de este bloque se realizan cortes lo mas fino posibles obtenién-
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dose de 6-9 secciones que se procesan con normalidad y se tifien con Hematoxilina-Eosina y tricrémico
de Masson.

C. PRIONOPATIAS EN HUMANOS. MANEJO DE MUESTRAS Y ELABORACION DE UN INFORME NEUROPA-
TOLOGICO ESTANDARIZADO.

ASPECTOS GENERALES

Las enfermedades neurodegenerativas causadas por priones o prionopatias son un grupo de enfer-
medades poco frecuentes que cursan con trastornos neurolégicos de rapida evolucion y desencadenan la
muerte del individuo.

El prion o PrPres posee unas propiedades que lo hacen resistente a los métodos de limpieza y desinfeccion
convencionales por lo que son necesarias medidas de seguridad especiales.

Las principales enfermedades espongiformes transmisibles (EET) humanas son la enfermedad de Cre-
utzfeldt-Jakob (ECJ), el insomnio familiar fatal (IFF), el sindrome de Gerstmann-Straiissler-Scheinker (GSS)
y el kuru. Todas muestran largos periodos de incubacion.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Los exdmenes postmortem siguen siendo un elemento esencial en la confirmacion de la clinica de sos-
pecha de prionopatia. Sin embargo, potencialmente expone a patdlogos, técnicos y a otros profesionales
a un riesgo de contagio, por lo que debemos conocer una serie de pautas de seguridad antes de manipular
tejido contaminado con priones. Por consiguiente, la manera mas efectiva de evitar infecciones u otro tipo
de accidentes es trabajar respetando las normas de bioseguridad biolégica y, en el caso de los priones,
conocer la transmision del mismo, que es por exposicion percitanea del prosector sobre tejido contamina-
do, principalmente tejido del sistema nervioso central. En este sentido, tendremos que aplicar el principio
fundamental de la bioseguridad que es la contencion:

- Contencidén primaria: Comprende todos aquellos dispositivos o aparatos que garantizan la seguri-
dad personal. Deberemos utilizar cabinas de seguridad biol6gica y elementos de proteccién personal
como ropa desechable incluyendo gorro quirurgico, delantal, guantes dobles y una visera que cubra
completamente la cabeza del operador para proteger los ojos, la nariz y la boca. Se debe considerar
también el uso de guantes resistentes a los cortes.

- Contencidn secundaria: Centrada en el disefio de las instalaciones internas de la sala de autopsias.
Las instalaciones deben incluir la separacion de las zonas con acceso al publico, flujo de circulacién
del personal, disponibilidad de sistemas de descontaminacion o autoclaves, presion de aire negativa,
filtrado del aire de salida al exterior y flujo de aire direccional.

- Contencion terciaria especifica: Superficies resistentes de facil limpieza y desinfeccion, salas interme-
dias de acceso, mesas regulables en altura, sierras con sistemas de aspiracién y otros equipos adecua-
dos. Siempre que sea posible el instrumental y el equipo utilizado para el trabajo con priones deben
ser dedicados exclusivamente a esa tarea. Los métodos de desinfeccién mas eficaces que se utilizan
actualmente son el autoclave (con temperaturas superiores a 134°C) y el hipoclorito sédico (lejia)
durante aproximadamente 60 minutos.

Por ultimo, el personal del servicio debe serinformado de que en la sala de autopsias se esta procediendo

a la extraccion de un cerebro con posible prionopatia. La entrada a la sala de autopsias serd restringida al
personal preparado que va a realizar el procedimiento.

ESTUDIO MACROSCOPICO
- Extraccion del tejido neurolégico. Habitualmente el examen se limita al cerebro. Para evitar la au-
tolisis del tejido es recomendable realizar la extraccién dentro de las primeras 24 horas del falleci-
miento. La entrada a la sala de autopsias sera restringida al personal preparado que va a realizar el
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procedimiento, que idealmente serdn tres personas: el patélogo con la asistencia de un técnico y
una persona mas para realizar las anotaciones pertinentes. El cuerpo del fallecido debe permanecer
siempre dentro de la bolsa de cadaveres. Se debe colocar un pafio absorbente debajo de la cabeza
para asegurar la contencién de los restos de tejido y fluidos corporales (sangre y el liquido cefalorra-
quideo) resultantes de abrir la calota, mediante una sierra eléctrica con sistemas de aspiracion. Una
vez extraido el cerebro se procedera al cierre de la calota y de la incisién en el cuero cabelludo con
grapas metalicas. Finalmente, todos los instrumentos y la superficie de la sala de autopsias deben de
ser descontaminados usando los métodos de desinfeccién previamente descritos. A su vez, el pafo
absorbente que contiene los restos de tejido y drenaje deben ser embolsados, sellados y enviados
para su incineracion.

- Manipulacién del tejido cerebral en fresco (para material de investigacién donado a los biobancos de
tejidos neuroldgicos). Se debe trabajar siempre dentro de una cabina de flujo laminar respetando las
medidas de contencién primaria. Las muestras de tejido se tomaran segun protocolo de las regiones
predefinidas, congeldandose y almacendndose a 80°C. Se recomienda tomar muestras de aproxima-
damente 1 cm3 de tejido fresco de corteza frontal, parietal, temporal, occipital, caudado, putamen,
tadlamo y cerebelo para el estudio molecular por WB de las prionopatias.

- Manipulacién del tejido cerebral tras fijacion: Tallado. Tras un periodo recomendado de unas
4 semanas de fijacion en formol al 10% para el correspondiente estudio neuropatoldgico, cabe
destacar que el tejido cerebral todavia es contagioso. Se trabajard, por tanto, extremando las nor-
mas de bioseguridad previamente descritas y se realizard el tallado dentro de una cabina de flujo
laminar.

- Estudio molecular: La variabilidad observada en el gen que codifica la PrPC (PRNP) en los seres hu-
manos en forma de polimorfismos ha sido reconocida como una fuente de heterogeneidad de la
enfermedad. Estudio de las principales variantes genotipicas y proteicas (EETs humanas esporadicas
y EETs humanas familiares).

ESTUDIO MICROSCOPICO E INMUNOHISTOQUIMICO
Descripcién de las lesiones microscépicas y deteccion con técnicas inmunohistoquimicas con el anti-
cuerpo anti-PrP clon 3F4.

INFORME NEUROPATOLOGICO

Dada la heterogeneidad biolégica y fenotipica de las enfermedades pridnicas, la identificacion de la cepa
0 cepas pridnicas asociadas con cada caso de EET humana tiene implicaciones obvias para el diagnéstico,
para la vigilancia epidemioldgica y para una futura terapéutica. En este sentido, debemos prestar especial
atencion en tratar de reconocer fenotipos mixtos desde el punto de vista histoldgico (histotipos) y también
molecular, mediante WB, para tratar de reconocer si son causados por una o varias variantes de PrPres o
bien idetinficar formas atipicas correspondientes a priones sensibles a protinasa K y hacerlo constar en el
diagnéstico.

Por ultimo, se ha visto que en la propia neurodegeneracién pueden coexistir varios desérdenes proteicos
en el mismo cerebro. En este sentido, es importante comprobar la carga de patologia, Tau, alfa-sinucleina,
TDP43 y otras, que pudiera tener cualquier cerebro prionopatico.

D. PROSECCION NEUROPATOLOGICA Y ESTUDIOS ESPECIALES.

Existen numerosos libros de autopsia y de neuropatologia que abordan con suficiente detalle el abordaje
y extraccion del cerebro.

Brevemente, tras una incision del cuero cabelludo de oreja a oreja (es mejor cortar con el filo del bisturi
en la direccion del corte porque se corta menos pelo), se refleja el scalp, se hace una incisién en los mase-
teros, y se procede a serrar el crdneo con una sierra oscilante. El cerebro se retrae hacia atras, se cortan los
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nervios épticos y extremo de la carétida interna, el tallo de la hip6fisis y nervios adyacentes y, volcando
el cerebro (contenido con la otra mano) hacia un lado y otro, se procede al corte de la tienda del cerebelo.
Se cortan las vertebrales y la médula espinal tan abajo como sea posible y se termina de extraer el cerebro
dejandolo caer hacia atras sobre la mano que lo soporta.

Tras pesarlo, se deja colgado en formol mediante un cordel que pase por debajo de la basilar, durante
una o dos semanas antes de su tallado.

Estas generalidades, suficientemente conocidas, tienen pocas excepciones. La mas importante puede ser
la que constituye un profuso sangrado basal. En ese caso, antes de fijar conviene retirar la sangre mediante
un chorro de agua y cuidadosa manipulacién hasta exponer los vasos del poligono de Willis, de tal manera
que se pueda verificar o descartar la presencia de un posible aneurisma, lo que se vuelve mucho mas compli-
cado cuando la fijacion ha endurecido la sangre. Los forenses, a veces tienen la presion de cortar el cerebro
en fresco para evaluar la causa de muerte. Para evitar la distorsion postfijacion, lo mejor seria un corte a
través del mesencéfalo y otro, coronal, de los hemisferios cerebrales a través de los tubérculos mamilares,
suficientes para descartar una hemorragia como causa de muerte.

Otra excepcion la constituyen las anomalias de fosa posterior, que requieren un abordaje especifico,
como se detalla en el apartado de autopsia fetal.

Desde este procedimiento comun son varias las técnicas adicionales posibles:

- La exploracién del nervio 6ptico, orbita e incluso polo posterior del globo ocular puede hacerse
sin mas que un par de cortes de sierra del ala del esfenoides. El ojo adquiere una apariencia natural
taponando con gasa el interior.

- El oido interno queda accesible con un corte de sierra (o golpe con cincel) a la altura de la mitad del
penasco.

- El sifén de la carétida y ganglio de Gasser se encuentran a ambos lados de la silla turca, facilmente
accesibles con el bisturi.

- Una diseccion cuidadosa de las estructuras periselares puede hacerse tras remover la silla en bloque
con la sierra. Ello permite, en un segundo tiempo, mostrar las partes distales de los pares craneales I,
Vy VI, ademas del nervio éptico (y carétida y ganglio de Gasser como dijimos antes).

- Los senos pueden abordarse por la base del crdneo, los frontales y etmoidales por la ldmina cribiformey
los esfenoidales por la parte anterior de la silla turca. Son pequenos o inexistentes en los primeros afnos.

- Entodoslos casos en que haya habido un trauma craneal serd necesario retirar la dura, para demostrar
posibles fracturas de la base craneal.

- La arteria temporal superficial suele ser abordable al retirar el cuero cabelludo, justo anterior al pa-
bellén auricular.

- La médula espinal muchas veces no se extrae. No lleva mas de 5 minutos su extracciéon tanto por
via anterior como posterior. La via anterior tiene la ventaja de permitir la inspeccién o extraccion de
ganglios simpaticos.

- Diseccidén del cuello. Mas alla de los casos forenses, puede resultar util explorar, bajo el esternomastoi-
deo (que cortariamos), el paquete vascular, el nervio vago y sus adyacentes glosofaringeo, hipogloso y
accesorio. Veremos también el ganglio interior del vago y los ganglios simpaticos cervicales (superior,
medio e inferior).

- Musculos y nervios. En caso de neuropatia o enfermedad neuromuscular, lo minimo seria tomar la
médula espinal con raices anteriores y posteriores, musculo y nervio del cuello y porciones proxima-
les y distales de los miembros superior e inferior. Para patologias relacionadas con pares craneales,
se recomienda tomar el digdstrico y esternomastoideo. Del miembro inferior, el femoral a su sa-
lida del psoas, y el nervio sural, junto al maleolo externo. Una incisién palmar dara acceso a ramas
distales de los nervios y a musculos de la regién tenar e hipotenar, ttiles para el estudio de placas
motoras. Debe ser innecesario decir que musculos y nervios deben ser obtenidos con el menor trau-
ma posible y que su tratamiento posterior debe ser semejante al que se hace con los musculos de
biopsias.
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E. TOMA DE MUESTRAS PARA EL BANCO DE TEJIDOS NEUROLOGICOS (BTN)

Los mayores esfuerzos de los biobancos son en materia de control de calidad. El objetivo es definir criterios
de referencia en la toma de muestras de tejidos y en los diagndsticos neuropatoldgicos.

Los casos que se incorporan al biobanco deben cumplir con la Ley de Investigacion Biomédica 14/2007
y también lo dispuesto en el Real Decreto 1716/2011 que regula los Biobancos en Espana. Las donaciones
al biobanco se recibirdan acomparnadas de los siguientes documentos: solicitud de autopsia, consentimiento
informado de autopsia y de donacién al biobanco y certificado de defuncién.

Cada caso ha de manipularse como de riesgo bioldgico y el material fresco debe ser manejado, con
indumentaria de proteccién de autopsia, en una campana de extraccion adecuada.

Una hoja de recogida de datos podria ser de ayuda hasta la digitalizacién de los mismos en una aplica-
cién informatica adecuada que garantice su confidencialidad y proteccién. Los datos necesarios son: fecha
y hora de la recogida de la muestra, tiempo postmorten, peso del encéfalo, pH del liquido cefaloraquideo,
localizacion de las muestras disecadas, medios de fijacion y tipo de conservacion, prosector/neuropatélogo,
datos macroscopicos y observaciones.

El protocolo de procesamiento del encéfalo y médula para BTN es el siguiente:

1. Tras la craneotomia, recoger el liquido cefaloraquideo, entrando en el lll ventriculo, con una jeringa,

por la base encefalica. Medir el pH, centrifugar y almacenar a -80°C en alicuotas de 1 ml.

2. Pesar el encéfalo, fotografiar y anotar el tiempo postmortem (debe ser procesado lo antes posible)

3. Dividir el encéfalo en fresco, mediante un corte sagital, en los dos hemisferios, incluyendo el tron-
coencéfalo y cerebelo.

4. El hemiencéfalo derecho es enfriado a 4°C en una bolsa de plastico, hasta su procesamiento.

5. Lassecciones obtenidas del tejido fresco son fotografiadas. Se preservara el material en cuatro medios:
« Congelacion a -80°C. Diseccidn de subareas y secciones.

- Fijacion en paraformaldehido y congelacion tras crioproteccion, para técnicas de marcaje con fluo-
rescencia.

« Fijacion en glutaraldehido al 2% en buffer fosfato para microscopia electrénica.

+ Preservacién del tejido en RNA “later”y posterior congelacién.

6. Elhemisferioizquierdo es sumergido en formaldehido, depositdndolo sobre la cara medial en la base
del contenedor. Fijar entre 1y 2 semanas. Este material sera incluido en parafina segun un protocolo
de tallado establecido para el diagnéstico neuropatolédgico de enfermedades neurodegenerativas.

Los bloques de tejido embebido en parafina y el tejido remanente en formol serdn archivados y conser-
vados en el biobanco.

F. LA AUTOPSIA FETAL Y PERINATAL

La autopsia fetal y perinatal es un pilar fundamental en la especialidad multidisciplinar de medicina
fetal que incluye a obstetras, neonatélogos, genetistas clinicos y moleculares, bioquimicos y patélogos.

La mortalidad perinatal es la suma de las muertes fetales y las de los nacidos vivos que fallecen en los
siete primeros dias de vida. No existe consenso internacional sobre a partir de cuantas semanas de edad
gestacional considerar las muertes fetales y esto dificulta las comparaciones estadisticas. De acuerdo con la
definicién de la OMS, la muerte fetal es la muerte acaecida antes de la completa expulsidén o extraccion de
la madre, del producto de concepcidn, con independencia de la duracién de la gestacion.

Tampoco existe acuerdo undnime sobre cudndo considerar a un feto como biopsia y cudndo como au-
topsia ya que no hay legislacion al respecto y depende de los centros. Se aconseja adscribirlos como biopsia
si tienen hasta 13 semanas (el primer trimestre, segun la FUR) y como autopsia a partir de esa semana. El
patoélogo es imprescindible para responder a las preguntas del tipo ;Qué pasd?, ;Por qué ocurrié?, ;Puede
volver a repetirse? ;Qué medidas se deben tomar en el cuidado del préximo embarazo?.

Para el estudio completo del feto y la placenta es imprescindible una informacién clinica adecuada. Es
recomendable proporcionar a los obstetras una hoja de peticiéon con los pardmetros que necesitamos.
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Los fetos muertos intratiitero mayores de 20 semanas deben venir con el certificado de restos abortivos
firmados por el médico y los fetos de mas de 26 semanas con la autorizacion de autopsia firmada por
uno de los padres y el médico. En cuanto a los nacidos vivos (el limite de viabilidad en la actualidad esta en
torno a las 22-23 semanas), independientemente de la edad gestacional y el tiempo de vida, deben incluir la
autorizacién de autopsia firmada por uno de los padres y un resumen de la historia clinica de neonatologia.

PROTOCOLO DE RUTINA EN TODA AUTOPSIA FETAL Y PERINATAL

Recomendamos la lectura del protocolo de autopsia perinatal del Grupo de trabajo de Asturias disponible
en la pagina web del Club de Autopsias de la SEAP. (http://eusalud.uninet.edu/cl_autopsias/Documentos/
Protocol/Protocol.htm)

1. Examen externo: Se debe documentar peso y medidas (talla, longitud vertex- coccix, perimetro cra-
neal, toracico y abdominal y longitud de la planta del pie). Con estos datos podremos evaluar madurez,
desarrolloy crecimiento al comparar estas cifras con los valores esperados con tablas de normalidad
segun edad gestacional. Existen tablas disponibles en los libros clasicos como el de Stoker-Dehnery en
publicaciones mas recientes de poblacion americana. Para contrastar las medidas faciales (distancias
intercantales, fisuras palpebrales o filtrum) hay tablas publicadas de gran utilidad.

2. Fotografias: Imprescindibles para documentar el caso. Hay una creciente demanda por parte de las
familias de las fotos del feto realizadas durante la autopsia con el fin de superar el duelo sufrido por
la pérdida. Se pueden entregar en un CD, previa peticién oficial via Servicio de Atencién al Paciente
para garantizar la confidencialidad de la informacion.

3. Radiografia: Si no se dispone de equipo radiografico se recomienda seleccionar los casos y acudir al
Servicio de Radiologia. Es util para detectar anomalias éseas y poder describir el cuadro malforma-
tivo completo. Si se sospecha una displasia esquelética las radiografias son imprescindibles para su
catalogacion.

4. Examen interno y toma de muestras. Los pesos de los 6rganos hay que compararlos con los espe-
rados con las tablas de normalidad segun la edad gestacional. No debemos olvidar el hueso (unién
costo-condral, cuerpo vertebral y epifisis superior de la tibia) para el estudio de la placa de crecimiento
y la hematopoyesis y es imprescindible ante la sospecha de displasia ésea y de fracturas. En cuanto al
SNC, se debe pesar y realizar un minucioso estudio postfijacion (15 dias) del cerebro, cerebelo y médula.

5. Examen histoldégico: Sirve tanto para evaluar el desarrollo y crecimiento de los érganos como para
reconocer diferentes lesiones.

IMPORTANCIA DE LA PLACENTA

La alteracién de la funcién placentaria es la causa de la mayoria de los problemas en el tltimo trimestre
de la gestacion, algunas asociadas con el crecimiento intrauterino retardado. Todo informe de autopsia fetal
debe incluir peso y dimensiones de la placenta, caracteristicas del disco, del cordén y de las membranas.
Para el estudio de las anastomosis en las trasfusiones feto-fetales en gestaciones monocoriales la placenta
debe recibirse en fresco.

ESTUDIOS ESPECIALES

Con la sospecha clinica y lo encontrado en la inspeccién macroscépica debemos decidir si son necesa-
rias pruebas complementarias. Si se sospecha una alteracion metabdlica se congelara higado, corazén y
musculo. Si la sospecha es de miopatia se tomara musculo en congelacién para histoquimica y muestra
para el microscopio electrénico. Si estamos ante un hidrops sin causa conocida debemos tomar muestras
en fresco para citogenética y congelar para posibles estudios metabdlicos.

Estudio microbiolégico: Algunos patélogos realizan estudios bacterioldgicos de rutina en las autopsias
fetales. Las muestras se deben tomar en condiciones estériles.

Estudio citogenético y genética molecular: Las anomalias cromosémicas y genéticas producen el 60%
de los abortos del primer trimestre y su conocimiento es esencial para un adecuado consejo genético a los
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padres. Lo 6ptimo es enviar tejido en fresco (piel, rindn, higado o bazo) al Servicio de Genética con informacion
de las anomalias detectada; incluso en los macerados la muestra de cartilago mantiene células viables que
permiten realizar su cultivo postmortem. En el caso de no disponer de Servicio de Genética, es aconsejable
congelara-70° C para poder disponer de ADN para estudios de genética molecular. Para los casos en los que
no se ha tomado material fresco ni en congelacion se puede extraer ADN del bloque de parafinay, mediante
la técnica de QF PCR, descartar las aneuploidias mas frecuentes (13, 18, 21, X e Y).

INFORME FINAL

Deben constar los datos macroscopicos (peso, talla, perimetros, hallazgos radiograficos y la descrip-
cién y peso de los 6rganos), la descripcidn detallada de las malformaciones, si las hubiere, y la descrip-
cion de los hallazgos histologicos de cada érgano. El informe incluird la descripcion macroscépica y mi-
croscépica de la placenta. De forma ordenada constaran los diagnésticos definitivos correspondientes
al feto o recién nacido, a su placenta y al cariotipo, si ha sido realizado y en qué tejido. En cuanto a los
tiempos de respuesta del informe de autopsia fetal debemos emitirlos en un maximo de 30-45 dias ya
que el obstetra y los padres desean programar la siguiente gestacién y la informacion de la autopsia es de
gran utilidad.

V. INFORME ANATOMOPATOLOGICO DE AUTOPSIA
Para que el informe anatomopatolégico de autopsia sea eficiente debe cumplir los siguientes
requisitos:
- Emision en un tiempo razonable. Se establecen como tiempos de referencia para el informe provisional
2 dias, y para el informe definitivo 30-60 dias.
- Diagnésticos ordenados de forma comprensible, que incluyan al menos los diagndsticos primarios, las
causas contribuyentes y los procesos secundarios o asociados.
- Respuesta clara a los problemas planteados por el clinico que espera ver resueltos en la autopsia.
Paraincrementar la calidad y la eficiencia de la autopsia y del informe anatomopatolégico se recomienda
implementar otras acciones:
- Desarrollo de la autopsia rapida, acortando los tiempos sefialados.
- Protocolo normalizado de los diagnésticos: diagndsticos primarios (causa basica, causa intermedia
y causa directa), diagnosticos secundarios, diagndsticos de procesos contribuyentes y diagnosticos
accesorios.
- Contribucién al certificado de defuncién colaborando con el médico de Atencién Primaria o Especia-
lizada.
- Concordancia entre los diagnésticos clinicos y anatomopatoldgicos.
- Sesidn clinico-patoldgica y cierre de historia clinica con una evaluacién conjunta multidisciplinar.
- Participacién en la Comisién de Mortalidad del hospital.
La ordenacion - clasificacion y ponderacion de los diagnésticos anatomopatoldgicos debe hacerse por
categorias:
+ Los diagndsticos primarios son la causa basica, la causa intermedia (cuando exista) y la causa directa
de muerte. A veces no existe causa intermedia, en cuyo caso los diagndsticos primarios se limitan a
dos, la causa basica y la causa directa de muerte.
- La enfermedad principal o padecimiento fundamental es sindnimo de causa basica, causa inicial
o fundamental de muerte, es decir, “la enfermedad o lesidon que inicié la cadena de acontecimientos
patolégicos que condujeron directamente a la muerte, o las circunstancias del accidente o violencia
que produjo la lesién fatal”. Ejemplos de causa basica de muerte son aterosclerosis, tumor maligno,
diabetes mellitus o cirrosis hepatica, entre otros.
- La causainmediata o directa de muerte es la enfermedad o condicion que causé finalmente la muer-
te. Ejemplos de causa directa de muerte son infarto agudo de miocardio, infarto cerebral, extension
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tumoral, tromboembolismo e infarto pulmonar, bronconeumonia, sepsis, hemorragia digestiva, edema
agudo de pulmdn, o dafo multiorganico entre otras.

La causa intermedia de muerte es la enfermedad o condicidn, si hay alguna, que ha contribuido a
la causa inmediata.

Pueden existir otros procesos que contribuyan a la muerte. Son las causas contribuyentes. Las
causas contribuyentes no estan relacionadas ni son desencadenantes de la causa inicial o funda-
mental.

Conviene diferenciar también los procesos secundarios o asociados y los accesorios. No todos y
cada uno de los procesos secundarios o asociados al padecimiento fundamental son los que conducen
finalmente a la muerte y son, por tanto, causa directa de muerte.

Es habitual, por otra parte, la presencia de lesiones que no han dado lugar a ninguin tipo de manifestacion
clinica. Constituyen hallazgos accesorios, en tanto en cuanto no han repercutido en la evolucién del paciente

ni han modificado la historia natural de su enfermedad, pero muchas veces si que tienen una extraordinaria
importancia desde el punto de vista epidemiolégico o patobioldgico.
£Cémo hacer una correlacién entre los diagndsticos clinicos y anatomopatoldgicos, y ponderar las

discrepancias entre ambos? Una forma sencilla y 4qil es utilizar los criterios de Goldman et al. confrontando
las diferentes categorias diagndsticas y estableciendo dos tipos de discrepancias: discrepancias mayores
(englobarian las Clases 1 y ll) y discrepancias menores (englobarian las Clases Il y IV).

Clase I. Discrepancia en un diagnéstico primario o principal, cuyo diagnéstico correcto hubiera posi-
bilitado un tratamiento que pudiera haber prolongado la vida del paciente (o curado).

Clase Il. Discrepancia en un diagnéstico primario o principal, cuyo diagnéstico en vida no hubiera
modificado la supervivencia, incluso con tratamiento correcto.

Clase lll. Discrepancias en un diagnéstico secundario o menor, no relacionado con la causa de muerte,
pero con sintomas que deberian haber sido tratados o bien podrian haber afectado al prondstico.
Clase IV. Discrepancias en diagnésticos menores ocultos, no diagnosticables, de posible importancia
epidemioldgica o genética.

Clase V. Diagnosticos no discrepantes.

Seria deseable realizar sesiones conjuntas transversales multidisciplinares en aquellos casos de discre-
pancias de clase l y Il.
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ANEXOS:

Han participado en la elaboracién de estos documentos, ademds de los autores del manuscrito, los siguientes
profesionales: JM Corral, Servicio Anatomia Patoldgica, Hospital de Laredo (Cantabria); JR de Miguel, Servicio de
Obstetricia y Ginecologia, Hospital Valdecilla, Santander; ML Lassalle, Subdireccion Médica 061-SUAP, Gerencia
de Atencion Primaria, Servicio Cdntabro de Salud; M Martino, Servicio de Anatomia Patolégica, Hospital Valde-
cilla, Santander; S Montes, Servicio de Anatomia Patoldgica, Hospital Valdecilla, Santander; ME Vega, Adjunta
Direccién Médica, Hospital Valdecilla, Santander; P Villa, Servicio de Anatomia Patoldgica, Hospital Sierrallana,
Torrelavega (Cantabria). A todos ellos, nuestro mds sincero agradecimiento.
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l- Modelo de peticion de estudio autopsico. Recoge un resumen de la historia clinica (a rellenar por el clini-
o), los problemas clinicos que se espera sean resueltos con la autopsia, las causas de muerte de sospecha,
asi como otros datos de la historia clinica que puedan ser de interés (a rellenar por el patélogo). Este doc-
umento puede ayudar a orientar la autopsia a la “solucién de problemas” y a confrontar los diagndsticos
clinicos y anatomopatoldgicos para una mas correcta evaluacién de la concordancia clinico-patolégica.

: @ PETICION DE ESTUDIO AUTOPSICO
SO

SERVICIO CANTABRO DE SALUD
HOSPITAL UNIVERSITARIO MARQU'ES DE VALDECILLA
DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA
Santander Espacio reservado para la etiqueta de

IDENTIFICACION DEL PACIENTE

DI/Dra o

SERVICIO ..o e, Planta.............

CENTRO Espacio reservado para la etiqueta de
................................................................ ANATOMIA PATOLOGICA

Enviar resultado a:

Dr(s)/Dra(s) RIESGO BIOLOGICO: S| L'NO [

SERVICIO(S) TIPO

PLANTA ADJUNTAR A LA PETICION DE AUTOPSIA:

CENTRO - AUTORIZACION DE NECROPSIA

- HISTORIA CLINICA COMPLETA

RESUMEN DE LA HISTORIA (en las autopsias judiciales indicar también datos conocidos de enfermedades
previas y circunstancias que rodearon a la muerte)

Documento no perteneciente a la Historia Clinica
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ANALISIS DE PROBLEMAS (Especificar por orden de importancia los problemas clinicos que espera sean
resueltos con la autopsia) Y CAUSAS DE MUERTE DE SOSPECHA:

Q

a

O CAUSA INMEDIATA DE MUERTE DE SOSPECHA (enfermedad o condicion que causo finalmente la muerte)

O CAUSA INTERMEDIA DE MUERTE DE SOSPECHA, SI LA HUBIERE (enfermedad o condicién que haya contribuido a la causa
inmediata)

O CAUSA BASICA, INICIAL O FUNDAMENTAL DE MUERTE DE SOSPECHA (enfermedad o lesién que inicié la cadena de
acontecimientos patoldgicos que condujeron finalmente a la muerte)

O PROCESOS CONTRIBUYENTES DE SOSPECHA (otros procesos que contribuyeron a la muerte, pero no relacionados ni
desencadenantes de la causa inicial o fundamental)

DATOS DE LA HISTORIA CLINICA (A RELLENAR POR EL PATOLOGO):

El médico abajo firmante certifica la constatacion y comprobacion de la muerte
cierta del paciente, a efectos de la practica de la autopsia tal como senala el
articulo 2.1 de la Ley 29/1980 vy el articulo 6.1 del Real Decreto de autopsias
clinicas.

Santander, de de 200

FIRMADO DR. Colegiado n°
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o oz

Il.- Modelo de peticion de estudio anatomopatoldgico de autopsia fetal y perinatal.

< .
im Hospital Universitario La Paz
SaludMadrid

BB comunidad de Madrid

SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

Cad. 007148

PETICION DE ESTUDIO ANATOMOPATOLOGICO EN RECIEN NACIDOS MUERTOS

Datos de la madre:

Nombre y Apellidos:

Namero de Historia Clinica: Planta:
Edad: Edad del padre:
EMBARAZOS PREVIOS:
Fecha E.C. Sexo Peso Parto Evolucion

Al S

EMBARAZO ACTUAL:

Fecha dltima regla:
E.G.:
Control: Ambulatorio /| Hospitalario
Grupo sanguineo:
Amenaza de aborto: SI/NO
ECO: SI/NO
Observaciones:
Polihidramnios: SI/ NO
Hipertension: SI/NO
Diabetes: SI/NO
Crecimiento intrauterino retardado: SI/NO
Fiebre materna: SI / NO
Hemorragia anteparto: SI/NO

PARTO:
Induccién:  espontineo / inducido [ cesirea
Fecha rotura membranas:
Liquido: cantidad:
color:

Presentacién: cefalica [ nalgas [ otras
Fecha del parto:
Placenta: normal [ patoldgica

cordon:

* CAUSAS SOSPECHADAS DE MUERTE FETAL:

1.—
2=
3=
4—

Fecha:
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Fecha probable del parto:

Amniocentesis: SI /| NO

Normal [ Patologico

Oligoamnios: SI /NO
Preeclamsia: SI [ NO
Tratamiento: SI [ NO

Tratamiento: SI/NO

Médico encargado,
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Ill.- Modelo de “parte de defuncion” (certificado de muerte cierta) en ausencia del “certificado ordinario
de defuncién”.

SC

Colegiado n°.....ccoeveveieniinieeeeeeee licenciado/a en Medicina y Cirugia, medico/a de
Atencion Primaria o del Servicio 061 de Cantabria,

COMUNICA que alas.....cccceeeueruennen. horas del dia de la fecha, reconoci cadaver en.........
......................................................................................................................................................... a
| D7 B TSRS ,con D.N.L,,
D10 ettt et et e sne e sdeei afos de edad, con domicilio en
.......................................................................... 5 PTOVINCIA. 1ttt
Calle/Plaza......cceeieieiiiieee e IS 3 R , PISO.ceeeiinee. , letra/n°®
............................... , fallecido de muerte natural cuyas causas de defuncion se desconocen O /

O se conocen, y en el que no se evidencian signos de violencia ni sospecha de criminalidad.

OTROS DATOS DE INTERES
Derivacion a Servicio de Anatomia Patologica: o Si O No
Certificado de defuncion: O Adjunto O Pendiente

Lo que se informa para su conocimiento y efectos oportunos.

................................................ IR TR s <SS UURURRRRRRRRROY « (< SRR
(firma)
PARTE DE DEFUNCION
Correo electrénico:
buzgen(.gap@scsalud.es Avda Cardenal Herrera Oria, s/n

39011 Santander
Teléfono.: 942 20 27 00
FAX: 9422034 04
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IV.- Modelo de “autorizacion de necropsia” (anverso y reverso).

SERVICIO CANTABRO DE SALUD

HOSPITAL UNIVERSITARIO MARQUES DE sC
VALDECILLA .
DEPARTAMENTO DE ANATOMIA PATOLOGICA
Santander

i Espacio reservad la etiqueta d
AUTORIZACION DE NECROPSIA IDENTIFICAGION DEL PAGIENTE

ESTADISTICA DE AUTOPSIAS

Espacio reservado para la etiqueta de

Servicio al que esta adscrito el paciente ANA TOM]'A PA TOLOG]CA

Médico(s) responsable(s)

Fecha del fallecimiento______________________________ . Hora ________________________

Familiar/Responsable legal

D ORa. e

con D.NLL N0 cencalidad de oo

con domicilio er

Poblacion _______________ . Ayuntamiento ____________________________________________
Provincia - .. Codigo Postal - .
Caller ol e e e s e e e N sttt iSOt i e e
Teléfono - L.

AUTORIZA al Departamento de Anatomia Patologica del Hospital Universitario "Marqués de Valdecilla®
a realizar el examen postmonem a

Manifiesto que, tras haber leido este documento (ejemplar para el familiar con
informacion en el reverso), y haber satisfecho todas mis dudas al respecto
Me considero adecuadamente informado/a por el/la

Por tanto, tras el adecuado periodo de reflexion:

- Doy mi CONSENTIMIENTO voluntario para la realizacién de la AUTOPSIA

- Entiendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento
- Y que si lo considero, puedo solicitar mas informacion

Santander, a.......... de.ie de 2.00..
Firma del familiar Firma del Médico
o del Representante Legal (cuando por Ley proceda)
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Informacién al familiar o representante legal
que autoriza el examen postmortem

* La autopsia clinica consiste en estudiar las alteraciones morfoldgicas de los 6rganos y tejidos
provocadas por la enfermedad. Determina, por tanto, la naturaleza y extension de la misma,
comprueba los resultados del tratamiento médico o quirirgico e investiga el posible
componente contagioso, hereditario o transmisible. El Hospital garantiza un trato correcto y
respetuoso al cuerpo del fallecido, empleando, para realizar la autopsia, técnicas que no
producen desfiguraciones externas.

* Usted recibira en su domicilio un informe completo y detallado del resultado de la autopsia
con:

a) El padecimiento fundamental.

b) Todos los hallazgos principales, secundarios y accesorios.

c) Lacausade muerte.

* La autopsia clinica se realiza en el Departamento de Anatomia Patoldgica del Hospital
Universitario "Marqués de Valdecilla", por Médicos Especialistas. Alli podra recabar la
informacion adicional que necesite (tiempo de autopsia, disponibilidad del cadaver, tiempo de
emision delinforme definitivo, etc.).

= Como norma, por motivos estéticos y funcionales, a todo paciente que se le practica la
autopsia, se le pone un sudario.

* La realizacion del estudio autépsico y el traslado del cadaver que sea necesario para la
practica de la autopsias no seran en ningtin caso gravosos econémicamente para la familia del
fallecido (Art. 2.1 de laLey 29/1980y art. 4.1 del Real Decreto 2230/1982).

* Le agradeceriamos que cualquier queja o sugerencia la haga llegar a:
Dpto. de Anatomia Patolégica
Seccion de Autopsias
Hospital Universitario "Marqués de Valdecilla"
Avda. de Valdecilla s/n.
39008 SANTANDER
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V.- Modelo de consentimiento informado de estudio necrépsico fetal y destino posterior de los restos
fetales.

Pag. 1/2
GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD 2° APELLIDO
SERVICIO
Y SERVICIOS SOCIALES CANTABRO S C

NOMBRE

ANATOMIA PATOLOGICA.

CONSENTIMIENTO INFORMADO:
CONSENTIMIENTO ESTUDIO NECROPSICO Y DESTINO DE LOS RESTOS.

HISTORIA CLINICA / CIP

La muerte fetal es la muerte anterior a la completa expulsién o extraccion de un producto de concepcion con independencia de la duracion del
embarazo. Todas las muertes de fetos de menos de 22 semanas de gestacion (corresponden aproximadamente a un peso de 500 gr. o menos)
se corresponden a una fase temprana de muerte, es decir, a un aborto. Los fetos muertos a partir de la 22 semana de gestacion corresponden
a muertes fetales intermedias (de la 22 a la 28 semanas) y muertes fetales tardias (a partir de 24 o 28 semanas de gestacion).

EN QUE CONSISTE: se extraeran pequefias muestras de los tejidos para que los facultativos del departamento de Anatomia Patologica y
Citologia puedan estudiarlos con detenimiento. Una vez extraidas las muestras, se reconstruira el cuerpo hasta lograr su apariencia inicial
garantizandose que en ningln caso supondra una carga econémica o burocratica para sus familiares.

Destino posterior:

- Como norma interna, los fetos de menos de 180 dias de gestacion (o 25 semanas de edad gestacional) se procesaran como el resto de
residuos biolégicos del hospital.

- Para los fetos de mas de 180 dias de gestacion (25 semanas de edad gestacional) de los que se haga cargo el hospital, se organizaran los
procedimientos adecuados para su enterramiento o incineracion.

- Los fetos de mas de 180 dias de gestacion (25 semanas de edad de gestacién), cuyos familiares deseen expresamente hacerse cargo de su
destino, enterramiento o incineracién, podran acogerse a este derecho siempre y cuando lo tramiten legalmente a través de una funeraria.

Le entregamos una hoja informativa para que usted valore autorizar la incorporacion de las muestras de tejido que sobren, de otros derivados,
datos clinicos y epidemiolégicos asociados, al Biobanco Valdecilla.

BENEFICIO: El estudio anatomopatoldgico de los fetos es muy importante porque puede ayudar a esclarecer las causas de la muerte (causas
maternas, causas fetales y causas placentarias). Otras veces corrobora o complementa los diagnésticos realizados previamente en el Gtero de
la madre.

RIESGOS QUE SE PUEDEN PRESENTAR: Ninguno.

RIESGOS PERSONALIZADOS: Ninguno.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

CONSECUENCIAS DE NO REALIZARLO: no se podran esclarecer las causas de la muerte. Tampoco se podran corroborar o complementar
los diagnésticos realizados en el Utero de la madre.

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO: de momento no hay ninguna alternativa posible que sustituya al estudio anatomopatoldgico.

D/Diia tras haber leido este documento, he comprendido
las explicaciones que el médico me ha facilitado en un lenguaje claro y sencillo, he podido realizar cuantas observaciones he creido
conveniente y el médico me ha resuelto todas las dudas que he planteado, estoy satisfecho con la informacién recibida y comprendo el
alcance, los beneficios, las alternativas y los riesgos del procedimiento.

OAVINHO4NI OLNIINILNISNOD

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento antes de la realizacién del procedimiento sin que ello pueda
suponer ningun perjuicio en la atencién que se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas informacién. En tales condiciones
CONSIENTO que se realice el procedimiento propuesto.

IMPRIMIR 2 COPIAS: Una para el PACIENTE v otra para la HISTORIA

En consecuencia:
Sl NO doy mi consentimiento para realizar el estudio, expresando a continuacion mi deseo del destino posterior:

__Que se haga cargo el hospital del enterramiento o incineracion.
__Lafamilia se hace cargo del destino posterior (enterramiento o incineracion) a través de la funeraria

s de 201__.
Firma: El/la Paciente. Firma: El/la Médico.
Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.
D/ Dha con DNI representante del
paciente doy mi consentimiento.

Debe especificar parentesco y DNI.

) de 201__

HC-102

Firma: El/la Representante.
Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido.

(] CONSENTIMIENTO INFORMADO (I {03
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IMPRIMIR 2 COPIAS: Una para el PACIENTE v otra para la HISTORIA
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GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
2° APELLIDO
CONSEJERIA DE SANIDAD SERVICIO
Y SERVICIOS SOCIALES CANTABRO S(
DE SALUD

NOMBRE

ANATOMIA PATOLOGICA.

HISTORIA CLINICA / CIP

CONSENTIMIENTO INFORMADO:
CONSENTIMIENTO ESTUDIO NECROPSICO Y DESTINO DE LOS RESTOS.

Tras haber leido la informacion contenida en el otro documento que se me entrega ahora y se llama Consentimiento Informado de
EXCEDENTE DE TEJIDO DIAGNOSTICO/TERAPEUTICO BIOBANCO VALDECILLA y haber reflexionado acerca de ello el tiempo necesario:

1. Autorizo la incorporacién de muestra excedente de tejido diagnéstico, de otros derivados y datos clinicos asociados al Nodo de
Tejidos del Biobanco Valdecilla y su utilizacion posterior en proyectos certificados de investigacion Biomédica.

Sl NO
2. Autorizo ser contactado, en el caso de necesitar mas informacion, por mi médico o por el responsable clinico que solicita la donacion.
Sl NO

3. Solicito que se me informe sobre los resultados referidos a mi salud derivados de estudios genéticos realizados sobre mi muestra
biolégica (siempre que la muestra no sea anonimizada).
S|

4. Sidesea restringir el uso de esta muestra para alglin proyecto en particular especifique a continuacién para qué uso usted no desea
que se utilicen su muestra y datos asociados:

Si autorizo la incorporacion de las muestras de tejido que sobren al Nodo de Tejidos del Biobanco Valdecilla, sé que se haran 3 copias del
presente consentimiento. Un ejemplar sera custodiado en las instalaciones del Nodo de Tejidos del Biobanco Valdecilla (Nodo
de ), otro en este hospital y el tercer ejemplar es una copia que me sera entregada.

SOLICITA QUE (por favor marquese una opcion):

Las muestras y datos ESTEN CODIFICADOS, lo que permitiria la posibilidad de que usted pueda, si lo desea, conocer los resultados de
los estudios. Si asi fuera:

|:| Desea recibir informacion de los resultados genéticos, si los hubiera.

|:| No desea recibir informacion de los resultados genéticos, si los hubiera.

, de 201__.
Firma: El/la Paciente. Firma: El/la Médico.
Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.
D/ Dha con DNI representante del
paciente doy mi consentimiento.

Debe especificar parentesco y DNI.

, de 201__

Firma: El/la Representante.
Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido.

| |Im| ||II l"l CONSENTIMIENTO INFORMADO l |Im| |||| l“' 03
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VI.-Modelo de consentimiento informado del excedente de tejido diagndstico-terapéutico del biobanco.

Pag. 1/2
GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD 2° APELLIDO
SERVICIO
Y SERVICIOS SOCIALES CANTABRO S C

NOMBRE

ANATOMIA PATOLOGICA.

CONSENTIMIENTO INFORMADO: ]
CI EXCEDENTE DE TEJIDO DIAGNOSTICO/TERAPEUTICO BIOBANCO VALDECILLA.

HISTORIA CLINICA / CIP

EN QUE CONSISTE: Este documento tiene como objeto solicitar su autorizacion escrita para la donacion de las muestras excedentes de
tejido diagnostico y otros derivados (células, sangre, liquidos, mucosa bucal), para incorporarlos al Biobanco Valdecilla y poder utilizarlo
posteriormente en Investigacion Biomédica. Por favor, lea detenidamente esta informacion y tomese el tiempo necesario para decidir si esta de
acuerdo. Pregunte libremente al personal sanitario que le ha comunicado esta informacion cualquier duda que pueda tener.

1. FINALIDAD DEL BIOBANCO: El Biobanco es una unidad central de investigacion biomédica que tiene como objetivo registrar, almacenar,
procesar y proveer de muestras humanas y datos clinicos asociados en condiciones de estricto control de calidad y confidencialidad (de
acuerdo con la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y la legislacion vigente relativa a la investigacion
biomédica: LEY 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica y Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre). Asi mismo, se garantiza el
respeto a la calidad de los proyectos de investigacion biomédica y el respeto a la dignidad de las personas durante su consecucién, en
cumplimiento de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica. Estas muestras y datos, debidamente almacenados se ceden parcialmente a los distintos grupos de
investigacion solicitantes (nacionales o internacionales) que acrediten su capacidad de hacer uso de los mismos de acuerdo con la Ley de
investigacién Biomédica vigente.

2. PROCEDIMIENTO DE DONACION: La principal via de obtener los tejidos que permitan la investigacion biomédica son las muestras
excedentes de las extracciones que se hacen con fines diagnésticos y terapéuticos. Parte de la muestra de tejido, células o sangre ya no es
necesaria para establecer un diagnéstico y por ello, es normalmente destruida. Usted puede donar el excedente de su muestra para que, en
lugar de ser destruido, pueda ser utilizado en investigacion biomédica, quedando incorporada la muestra a un Biobanco. Por definicion la
muestra excedente no compromete el analisis y beneficios para el paciente de la muestra que se ha extraido para diagnéstico o tratamiento.
No obstante, tanto los responsables del Biobanco como del servicio de Anatomia Patoldgica se aseguraran de que los fines asistenciales
(diagnésticos y/o terapéuticos) no se vean comprometidos por la incorporacién de la muestra a Biobanco, quedando siempre un remanente de
la muestra diagnodstica para futuras revisiones diagnésticas y estudios especiales.

3. CARACTER ALTRUISTA DE LA DONACION: La donacion tiene por disposicion legal caracter altruista, por lo que usted no obtendra ni
ahora ni en el futuro ninglin beneficio econémico por la misma. Sin embargo, los conocimientos obtenidos gracias a los estudios llevados a
cabo a partir de su muestra y de muchas otras pueden ayudar al avance médico y, por ello, a otros individuos.

4. BENEFICIO: autorizandolo usted permitira a los investigadores disponer de tejido, células y/o sangre para que puedan desarrollar avances
en el terreno del conocimiento sobre la enfermedad, en particular sobre su aparicion, diagnéstico, tratamiento adecuado y evolucién.

RIESGOS QUE SE PUEDEN PRESENTAR: la autorizacién no supone para usted ningln riesgo o molestia adicional ya que unicamente va a
autorizar la incorporacién de la muestra a un Biobanco. La donacién de este sobrante de tejido y los datos asociados es voluntaria por lo que,
si usted da el consentimiento para su uso, en cualquier momento puede revocarlo. En caso de producirse esta revocacion ello no supondra
ninglin cambio en la relacién con su médico ni perjuicio alguno en su diagnéstico /tratamiento y/o seguimiento. En caso de revocacién su
muestra dejara de formar parte de la investigacion aunque los datos obtenidos hasta ese momento si formaran parte de la misma. Igualmente
usted puede incluir alguna restriccién al uso de sus muestras, especificandolo en el formulario adjunto.

RIESGOS PERSONALIZADOS: No existen riesgos personalizados.

CONTRAINDICACIONES: No existen contraindicaciones.

CONSECUENCIAS DE NO REALIZARLO: Si usted decide no realizarlo, la muestra no podra ser utilizada en investigacion biomédica.
ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO: Actualmente, no existen otras alternativas a la que se le ha propuesto.

PROTECCION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD: Los datos personales que se recojan sobre Usted, seran confidenciales y procesados de
acuerdo con la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal y la legislacion vigente relativa a la Investigacion
Biomédica, tratdndose los mismos tunicamente de acuerdo con los objetivos descritos en el presente documento, por lo que cualquier relacion
entre la muestra y su identidad personal tienen caracter estrictamente confidencial. Los resultados obtenidos de los diferentes estudios
llevados a cabo con las muestras, pueden ser publicados en revistas cientificas, pero nunca sera facilitada su identidad o datos que le
identifiquen o puedan llegar a identificarle.

En el momento que usted consienta el uso de excedente de muestra para los fines de investigacion aplicada descritos, dicho excedente sera
sometido a un proceso de disociacion. Es decir, sélo sera identificado por un nimero y/o un cédigo constando todos sus datos personales y
clinicos debidamente codificados, por lo que los investigadores implicados nunca conoceran su identidad o dato alguno que pudiera llegar a
identificarle; sin embargo, los mismos, si podran en todo caso acceder a otros datos como su sexo o edad, pero siempre manteniendo la
debida confidencialidad conforme a la legislacion vigente. Los archivos con identificacion seran de acceso restringido y controlado al personal
de Biobanco.

Sus datos personales seran incorporados a un fichero automatizado de caracter confidencial, debidamente inscrito en la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos, conforme a los términos establecidos en la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, cuya
titularidad corresponde al Biobanco Valdecilla, con la finalidad de gestionar el uso del excedente cedido por usted para los fines de
investigacion descrito en el presente documento.

Usted puede ejercer en cualquier momento, los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicién, reconocidos por la normativa
anteriormente citada. Si desea hacerlo, puede solicitar informacion a su responsable clinico para que le explique cémo actuar.

En caso de producirse un eventual cierre del Biobanco la informacion sobre el destino de las muestras estara a su disposicion en el Registro
Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica con el fin de que usted pueda manifestar su conformidad o disconformidad con el destino
previsto para las muestras.

Por este consentimiento, el responsable del fichero del Biobanco podra consultar su historial clinico en el momento del registro de las muestras
en el Biobanco y en el caso que sea necesario actualizar la informacion asociada a sus muestras.

4. INFORMACION SOBRE RESULTADOS DEL ESTUDIO: Los datos que se obtengan del andlisis de la muestra seran archivados, y
formaran parte del estudio / proyecto de investigacion en el que se utilicen las muestras, manteniéndose durante el desarrollo del mismo. Los
métodos utilizados en investigacion Biomédica suelen ser diferentes de los aprobados para la préactica clinica, por lo que no deben de ser
considerados con valor clinico para Ud. Sin embarao. en el caso aue estas investiaaciones proporcionen datos aue pudieran ser tanto clinica

(] CONSENTIMIENTO INFORMADO (I {03
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IMPRIMIR 2 COPIAS: Una para el PACIENTE v otra para la HISTORIA
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GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
2° APELLIDO
CONSEJERIA DE SANIDAD SERVICIO
Y SERVICIOS SOCIALES CANTABRO S(
DE SALUD

NOMBRE

ANATOMIA PATOLOGICA.

HISTORIA CLINICA / CIP

CONSENTIMIENTO INFORMADO: i
CI EXCEDENTE DE TEJIDO DIAGNOSTICO/TERAPEUTICO BIOBANCO VALDECILLA.

como genéticamente relevantes para usted e interesar a su salud o a la de su familia, le seran comunicados, si asi lo estima oportuno.
Asimismo, podria obtenerse informacion relevante para su familia, le correspondera a usted decidir si quiere o no comunicarselo. Si Ud. quiere
que se le comunique dicha informacion relevante debe consignarlo en la casilla que aparece al final de esta hoja. El Biobanco y la persona
responsable de la coleccion o proyecto de investigacion tendran a disposicion del donante toda la informacion sobre los proyectos de
investigacion en los que se utilice la muestra. El Comité de Etica externo del Biobanco o el Comité de Etica de la Investigacion que evalué el
proyecto de investigacion decidiran en qué casos sera imprescindible que se envie la informaciéon de manera individualizada.

Si desea mas Informacién sobre este proceso puede contactar con el responsable del nodo de tejidos del Biobanco Valdecilla: Dr. Santiago
Montes Moreno, en el Servicio de Anatomia Patoldgica del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Avda de Valdecilla 25, 39008. Tel:
(34) 942203492 o en la siguiente direccién de correo electrénico: m362@humv.es

Al firmar en el consentimiento informado la autorizacién de la incorporacion de las muestras excedentes de tejido y otros derivados (células,
sangre, liquidos, mucosa bucal), asi como de datos clinicos y epidemiolégicos asociados, al Nodo de Tejidos del Biobanco Valdecilla, usted
afirma:

1. Declaro bajo mi responsabilidad que he leido la Hoja de Informacién al Participante sobre el procedimiento citado y acepto participar en él.
2. Se me ha entregado una copia de la Hoja de Informacion al Donante y una copia del Consentimiento Informado, fechada y firmada.

3. Entiendo que la investigacion cientifica es necesaria para avanzar en el diagnostico, prevencion y tratamiento de las enfermedades.

4. He sido informado sobre la finalidad y el lugar de conservacion de las muestras, asi como la seguridad y garantia de cumplimiento de la
legalidad vigente. Conozco la posibilidad de ceder a terceros las muestras para futuros proyectos de investigacion que cumplan con las
exigencias éticas y legales aplicables.

5. Se me han explicado las caracteristicas y el objetivo del procedimiento y los posibles beneficios y riesgos del mismo.

6. Se me ha dado tiempo y oportunidad para realizar preguntas. Todas las preguntas fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

7. Entiendo que se mantendra la confidencialidad de mis datos.

8. Entiendo que tengo derecho de acceso y rectificacion a los datos personales archivados en el Biobanco Valdecilla.

9. El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de retirar mi autorizaciéon en cualquier momento del mismo, por cualquier
razon y sin que tenga ningln efecto sobre mi tratamiento médico futuro.

AUTORIZACIONES:
1. Autorizo la incorporacién de muestra excedente de tejido diagnéstico, de otros derivados y datos clinicos asociados al Biobanco
Valdecilla y su utilizacién posterior en proyectos certificados de investigacion Biomédica.
S| NO

2. Autorizo ser contactado, en el caso de necesitar mas informacion, por mi médico o por el responsable clinico que solicita la
donacion.
Sl NO
3. Solicito que se me informe sobre los resultados referidos a mi salud derivados de estudios genéticos realizados sobre mi muestra
biolégica (siempre que la muestra no sea anonimizada).
Sl NO

4. Sidesea restringir el uso de esta muestra para alglin proyecto en particular especifique a continuacién para qué uso usted no desea

que se utilicen su muestra y datos asociados:

Dandose todas estas condiciones CONSIENTO que se puedan INCORPORAR MIS MUESTRAS EN EL NODO DE TEJIDOS DEL BIOBANCO
VALDECILLA.

D/Dia tras haber leido este documento, he comprendido
las explicaciones que el médico me ha facilitado en un lenguaje claro y sencillo, he podido realizar cuantas observaciones he creido
conveniente y el médico me ha resuelto todas las dudas que he planteado, estoy satisfecho con la informacién recibida y comprendo el
alcance, los beneficios, las alternativas y los riesgos del procedimiento.

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento antes de la realizacion del procedimiento sin que ello pueda
suponer ningun perjuicio en la atencion que se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas informacién. En tales condiciones
CONSIENTO que se realice el procedimiento propuesto.

s de 201__.
Firma: El/la Paciente Firma: El/la Médico.
Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.
| = TSP PPR PP RPPPIN representante del paciente.

Identificacion (DNI o Pasaporte): .............cceeeeiinnnnn
s de 201__

Firma: Ellla Representante Firma: El/la Médico.
Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.

| |II‘|| |||| l"' CONSENTIMIENTO INFORMADO l |Im| |||| l“' 03
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IMPRIMIR 2 COPIAS: Una para el PACIENTE v otra para la HISTORIA
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m

Modelo de consentimiento informado para el banco de tejidos neurolégicos.
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GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD cervico 2% APELLIDO
Y SERVICIOS SOCIALES ng;i?_ag SC
NOMBRE
ANATOMIA PATOLOGICA
HISTORIA CLINICA / CIP

CONSENTIMIENTO INFORMADO
BANCO DE TEJIDOS NEUROLOGICOS.

EN QUE CONSISTE: se solicita su aprobacién para la extraccion de tejido cerebral y/o muestra de médula espinal, asi como otros tejidos
relacionados con el sistema nervioso para su posterior almacenamiento en el Nodo de Muestras Sélidas del Biobanco Valdecilla. El objetivo
es que estas muestras puedan ser conservadas y destinadas a futuras investigaciones biomédicas relacionadas con las neurociencias.
FINALIDAD DEL DEPOSITO DE LAS MUESTRAS: un biobanco es un centro de conservacion en condiciones adecuadas de muestras,
tejidos, ADN y otros derivados, que representan un valioso instrumento con destino a la investigacion de enfermedades y que puede permitir la
obtencion de conocimientos que sirvan para el desarrollo de nuevas estrategias y terapias aplicables a pacientes. Las muestras se almacenan
en el Biobanco Valdecilla.

BENEFICIO: la donacién es voluntaria y altruista. Su unico beneficio es el que corresponde al avance de la medicina en beneficio de la
sociedad, y el saber que ha colaborado en este proceso. La muestra no podra ser objeto directo de actividades con animo de lucro. No
obstante, la informacién generada de su estudio podria ser fuente de beneficios comerciales. En tal caso, estan previstos mecanismos para
que estos beneficios reviertan en la salud de la poblacién, aunque no de forma individual en sus familiares.

INFORMACION SOBRE LA OBTENCION Y UTILIZACION DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS: el procedimiento se llevara a cabo en el
Servicio de Anatomia Patolégica segun protocolos establecidos y las muestras se incorporaran al Biobanco. Una vez realizada la extraccion, se
restaurara el cuerpo hasta lograr su apariencia inicial garantizandose que en ningiin caso supondra una carga econémica o burocratica para
sus familiares.

DESTINO DE LA MUESTRA Y CESION A OTRAS LINEAS DE INVESTIGACION: el Biobanco Valdecilla procesara la muestra y sus datos
clinicos relevantes, que seran registrados empleando un procedimiento de encriptacion y codificacion, para garantizar la proteccion de su
identidad. Firmando el documento, las muestras asi conservadas se podran ceder para la realizacion de proyectos de investigacion en el
ambito de las neurociencias Se le garantiza que estos proyectos seran autorizados por un Comité de Etica de la Investigacion, v, la cesion de
las muestras cumplira las exigencias éticas y legales vigentes. Se garantiza el respeto a la calidad de los proyectos de investigacion biomédica
y el respeto a la dignidad de las personas durante su consecucién, en cumplimiento de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacioén y documentacion clinica, y la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion biomédica. Tanto el Biobanco Valdecilla como el investigador al que en un futuro se puedan ceder las muestras, seran
responsables del manejo de los Datos, conforme a la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, sobre Proteccién de Datos de Caracter
Personal. En observancia a esta ley le informamos que los datos de caracter personal recogidos en estos estudios pasaran a formar parte de
un fichero automatizado que retina las medidas de seguridad de nivel alto. El Biobanco tnicamente transferira a los investigadores la muestra y
los datos clinicos relevantes asociados de manera codificada. El Biobanco Valdecilla garantiza que en ningun caso saldra del centro dato
alguno que le identifique personalmente. Si usted prefiere que nunca nadie pueda recobrar la relacién entre las muestras y sus datos
identificativos, puede optar por su conservacién anonimizada, de manera que no sea posible unirla en el futuro a su identidad.

ACCESO A LAS MUESTRAS Y/O LA INFORMACION: el acceso de los familiares biolégicos (de primer grado, en su defecto, de segundo) a
la informacién derivada del andlisis genético se limitara a los datos genéticos pertinentes para la proteccion de la salud de aquellos y la
prevencion de la enfermedad, siempre que asi lo deseen, se haya solicitado por escrito y no hayan sido anonimizadas.

Usted puede ejercer en cualquier momento, los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion u oposicién, reconocidos por la normativa
anteriormente citada. Si desea hacerlo, puede solicitar informacion a su responsable clinico para que le explique cémo actuar.

En caso de producirse un eventual cierre del Biobanco, la informacién sobre el destino de las muestras estara a su disposicion en el Registro
Nacional de Biobancos para Investigacion Biomédica con el fin de que usted pueda manifestar su conformidad o disconformidad con el destino
previsto para las muestras. Por este consentimiento, el responsable del fichero del Biobanco podra consultar su historial clinico en el momento
del registro de las muestras en el Biobanco y en el caso que sea necesario actualizar la informacion asociada a sus muestras.

RIESGOS QUE SE PUEDEN PRESENTAR: no existen riesgos por autorizar la donacion.

RIESGOS PERSONALIZADOS: no hay riesgos personalizados.

CONTRAINDICACIONES: no se podra realizar en aquellos casos que el donante hay expresado su opinion contraria a la donacion.
CONSECUENCIAS DE NO REALIZARLO: si usted decide no donar, no se obtendran los beneficios mencionados.
ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO: actualmente, no existen otras alternativas a la donacion que se le propone.

haber leido este documento, he comprendido las explicaciones que el médico me ha facilitado en un lenguaje claro y sencillo, he podido
realizar cuantas observaciones he creido conveniente y el médico me ha resuelto todas las dudas que he planteado, estoy satisfecho con la

informacion recibida y comprendo el alcance, los beneficios, las alternativas y los riesgos del procedimiento.

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento antes de la realizacién del procedimiento sin que ello pueda
suponer ningun perjuicio en la atencién que se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas informacién. En tales condiciones
CONSIENTO que se realice el procedimiento propuesto, y MANIFIESTO:

«Sé que la investigacion cientifica es necesaria para avanzar en el diagnostico, prevencion y tratamiento de enfermedades neurolégicas.

e He sido informado sobre la finalidad v el luaar de conservacion de las muestras. asi como la seauridad v aarantia de cumplimiento de la

(] CONSENTINIENTO INFORMADO (I {03
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IMPRIMIR 2 COPIAS: Una para el PACIENTE v otra para la HISTORIA

HC-102

Pag. 2/2
GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD 2° APELLIDO
Y SERVICIOS SOCIALES ngi{éfjé SC
NOMBRE
ANATOMIA PATOLOGICA
HISTORIA CLINICA / CIP

CONSENTIMIENTO INFORMADO
BANCO DE TEJIDOS NEUROLOGICOS.

legalidad vigente. Conozco la posibilidad de ceder a terceros las muestras para futuros proyectos de investigaciéon que cumplan con las

exigencias éticas y legales aplicables.
*Tengo derecho de acceso y rectificacion a los datos personales archivados en el Biobanco Valdecilla.

«Sé que existen 3 copias del presente consentimiento. Un ejemplar sera custodiado en las instalaciones del Biobanco Valdecilla (Nodo

de ), otro en este hospital y el tercer ejemplar es una copia que me sera entregada.

« No hay constancia de que el fallecido haya declarado nunca su oposicién a la donacién de tejidos a los efectos expresados.

Da su consentimiento para la realizacion de la autopsia (por favor, marquese una opcion):
Limitada a sistema nervioso
Completa: estudio con la extension necesaria para analizar las causas directas o indirectas de su fallecimiento
SOLICITA QUE (por favor, marquese una opcion):
Las muestras y datos ESTEN CODIFICADOS (familiares del fallecido podrian conocer futuros resultados genéticos:

Deseo recibir informacion de los resultados genéticos, si los hubiera
No deseo recibir informacién de los resultados genéticos, si los hubiera

Las muestras y datos ESTEN ANONIMIZADOS: imposibilidad de que familiares puedan conocer futuros resultados genéticos

Por ello, el firmante expresa su FAVORABLE criterio a la extraccion y donacion. Ademas, acepta la transferencia de los datos
clinicos relevantes del fallecido al Biobanco Valdecilla.

El Responsable Clinico firmante constata que ha explicado las caracteristicas de las condiciones de conservacion y seguridad que se aplicaran
a la muestra y a los datos clinicos conservados. También constata que se han consultado los documentos de instrucciones previas, para
verificar que no hubiera habido prohibicion expresa.

Hospital en el que trabaja médico solicitante:

s de 201__
Firma: El/la Paciente. Firma: El/la Médico.
Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.
D/ Dia con DNI representante del
paciente doy mi consentimiento.

Debe especificar parentesco y DNI.

, de 201__

Firma: El/la Representante.
Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido.

| |II‘|| |||| l"' CONSENTIMIENTO INFORMADO l |Im| |||| l“' 03
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Recomendaciones del Club de Autopsias de la SEAP

VIIIL.- Modelo de control de muestras para el banco de tejidos neurolégico.

BANCO DE TEJIDOS NEUROLOGICOS

Hoja de recepcion de muestras

Fecha de congelacion: . Hora-
Teemico /Celador- . Pawlogo:
N°EBTN: N* Autopsia Fecha'hora de defuncion:
1. Pesodel emcefalor ..o e e
2. Tiempo post-meortem: ... ... oo
3. Foto g1 Mo

LCR 0% ONo pH: Sangre 05 ONe

Despistaje PrP:  OCerebelo
Eesultado despistaje Prp (inmunohiztogquimica):

OCandade OFrontal OPametal OTemporal OOccipital

MATERTAT CONGELADO

* Lateralidad Derecha Izqmarda
*  Bloques (subareas) BL:
1 2 3 4 5 6 7 g 9 10
11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
21 23 23 24 25 26 7 28 29 30
3 31 32 33 34 35 36 37 iR 39 40
%p 41 42 43 44 45 46 4 48 49 50
E 51 52 53 34 55 56 57 38 59
é Cortes Coronales: CC -
-
TENDO FITADD FN FORMOL
* Laterahdad ODerecha Olzquierda
PARAFORMALDEHIDO ENAlater CLUTARALDEHIDND
1. Hipocampo 1. Hipocampo 1. Hipocampo
2. Amigdala 2. Amigdala 2. Amigdala
3. Lob. Frontal 3. Lob. Frontal 3. Lob. Frontal
4 Talamo 4 Talamo 4. Talame

5. Datos macroscopicos

6. Observaciones
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IX.-Modelo de revocacion del consentimiento informado previo.

Pag. 1/1
GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
2° APELLIDO
CONSEJERIA DE SANIDAD SERVICIO
Y SERVICIOS SOCIALES CANTABRO S (
DE SALUD

NOMBRE

ANATOMIA PATOLOGICA.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PREVIO:
PROCEDIMIENTO ANATOMOPATOLOGICO.

HISTORIA CLINICA / CIP

D/Dia con DNI

Manifiesto que después de haber firmado en fecha el documento de consentimiento informado referente a
he decidido REVOCAR dicho consentimiento,
acogiéndome a la 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, y RENUNCIO a que se realice el procedimiento propuesto.

Solicito que mis muestras y datos asociados sean:

<

x

e DESTRUIDOS Q
2 (| Q
@©

® |:| ANONIMIZADOS wn
g m
s =z
3 o |
w de 201__. =
[$)

g —
S o
© —
< . . . .

g Firma: El/la Paciente. Firma: El/la Médico. ‘IZ'I
5 Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido. (@]
2 Y
[ =
o >
o

: 3
=

o [0 - PSPPI PPt representante del paciente

% con numero de identificacion (DNI o Pasaporte): , he decidido REVOCAR dicho consentimiento,

acogiéndome a la 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, y RENUNCIO a que se realice el procedimiento propuesto.

de 201__

Firma: El/la representante. Firma: El/la Médico.

Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.

HC-102
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Recomendaciones del Club de Autopsias de la SEAP

X.- Modelo de consentimiento informado con renuncia a la informacion del procedimiento.

IMPRIMIR 2 COPIAS: Una para el PACIENTE v otra para la HISTORIA

HC-102

Pag. 1/1
GOBIERNO
de 1° APELLIDO
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD Servicio 2° APELLIDO
Y SERVICIOS SOCIALES Cé\gls/\:jg S C

NOMBRE

HISTORIA CLINICA / CIP

CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RENUNCIA A LA INFORMACION:
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

D/Diia con DNI

en pleno uso de mis facultades mentales y, acogiéndome a la 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, RENUNCIO a recibir informacién en relacion al

procedimiento arriba indicado y CONSIENTO su realizacion.

EN ESTE MOMENTO USTED DEBE INFORMARNOS si tiene: alergias medicamentosas, tendencia a sangrar con facilidad (alteraciones de
la coagulacion), enfermedades del corazén o del pulmoén, otras enfermedades, medicaciones actuales (sobre todo aquellas para que la sangre
circule con mayor facilidad como son los antiagregantes y anticoagulantes), si tiene prétesis o lleva marcapasos, si tiene otras enfermedades o

cualquier otra circunstancia

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado antes de su realizacién sin que ello pueda suponer ningun perjuicio en la atencion que

se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas informacion. En tales condiciones CONSIENTO que se realice el procedimiento

propuesto.
de 201__.
Firma: El/la Paciente. Firma: El/la Médico.
Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.
[0 - TSP PP PP PPTOPN representante del paciente con
nimero de identificacion (DNI o Pasaporte): , acogiéndome a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica

reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, RENUNCIO a
recibir informacion en relacion al procedimiento arriba indicado y CONSIENTO su realizacion.

Firma: El/la representante. Firma: El/la Médico.

Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido. Nombre médico, 1° apellido 2° apellido.

(A CONSENTIMIENTO INFORMADO (UM [o3
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