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Presentacld

El trasplantament de teixits i céllules d'origen huma, ja sigui amb finalitat
terapéutica provada o per assaigs clinics, s'ha convertit en una activitat clinica
habitual emprada en la major part dels hospitals de Catalunya. Un dels factors
que possibiliten aquesta important utilitzacid de teixits i céllules és la
disponibilitat que ens proporciona la donacid i la important lasca que realitzen els
bancs de teixits per fer-los viables per a trasplantament.

La nova legislacid establerta per regular tots els processos necessars per
obtenir teixits | cél-lules viables per a trasplantament, donacid, banc de teixils i
implantacié en persones receptores, preveu l'aplicacid d'unes normes de qualitat
exhaustives que van destinades a garantir la seguretat de leixits i cél-lules. La
biovigilancia n'és una.

La biovigilancia consisteix en la deteccid, nofificacio i registre dels incidents,
efectes | reaccions adverses que s'hagin pogul produir en algun dels processos
imprescindibles per fer viable els teixits ifo céllules procedents de la donacid.

Amb la notificacié dels fets s'estableix un registre a nivell autonomic, que a
Catalunya depén i estd ublcal a 'Organitzacié Catalana de Trasplantamenls
(OCATT), que permet procedir a l'aplicacié de les mesures correctores adients,
en funcid de la seva transcendéncia. La informacid generada i les mesures
comectores aplicades s'adrecen al registre del Ministeri de Sanitat | Consum, a la
Organitzacié Nacional de Trasplantaments (ONT) que aglutina tota la informacid
de I'Estat espanyol i I'adrecga al registre europeu de biovigilancia.

Com ja hem dit, l'objectiu més important de la biovigilancia és detectar per a
preveure, els possibles fets indesitjables que es puguin produir amb la utilitzacid
dels derivals d'origen huma, i congixer | millorar les técniques dels processos |
procediments necessariament aplicables per tal de poder oferir a les persones
recepltores i persones professionals trasplantadores teixits i cél-lules sagurs per
a trasplantamant.
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Introduccio

L'objectiu més important de la nova legislacid destinada a cél-lules i teixits d'origen huma utilitzals en
Fésser huma amb finalitat terapéutica (RD 1301/2006) &5 garantir la qualitat | segurelat d'aquesles
céllules | teixits. Per aconseguir aguest! objectiu s'estableixen normes de gqualital aplicables a
cadascun dels processos emprals en tols els derivats d'origen huma perqué esdavinguin viables per a
rasplantament.

Una de les eines establertes per controlar la qualitat dels procediments | processos a que s’han de
sotmetre els teixits | cél-lules destinats a trasplantament, incloent-hi els projectes de recerca clinica, és
el sistema de biovigilancia (BV). La BV, que s’ha d'aplicar en tots els nivells d’actuacit, s'inicia en el
procés de donacld, inclou els procediments de banc | acaba amb la implantacio | el seguiment del
receplor.

La BV té com a finalitat detectar, nofificar i enregistrar els incidents | els efectes i reaccions adverses
que poden sorgir de I'is lerapautic de teixils | cél-lules per oblenir la maxima informacio sobre els fets
detectats i notificats, com també per poder aplicar les mesures correctores adequades per minimitzar
els rscos.

La transmissié de la informacid notificada, registrada i analitzada ha de permetre, en cas necessar,
aturar el procés i investigar les causes dels fets que shan produit per tal daplicar els factors de
comeccld necessaris per prevenir que es repeteixin an el futur.

La BV és aplicable a totes les céllules i leixits d'origen huma destinals a ser utilitzats en humans, els
quals poden procedir de donant viu i de donant cadaver i es poden utilitzar tant de forma autdloga com
aldogénica. A més dels teixits emprats per substituir o complementar el teixit del receptor, tambeé inclou
als fragments d'drgans, teixits | callules o grups celdulars no destinats a trasplantament substitutiu,
perd gue simplanten amb finalitat terapautica.

La BV és de compliment obligat en tot 'Estat espanyol | en lots el paisos que conformen la Unid
Europea. Es preveu que lota la informacid generada a les comunilats auldnomes s'integri en el
Registre de BV de I'Organitzacid Macional de Trasplantaments (ONT) del Minister de Sanital | que
aquesta es trameti al Registre Europeu de BV.
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Objectius de la biovigilancia

» Detectar, notificar i registrar els incidents | els efectes i reaccions adversos observals en el donant
viu 0 en el receptor de cél-lules i teixits que poden ser imputablas al teixit o que es produeixin en algun
dels processos seglents:

¥ Donacid

¥ Extraccid

» Banc de teixits

¥ Implantacid i seguimant

= Aplicar les mesures comrectores necessaries per minimitzar les conseqiéncies dels errors | pravenir
les causes desencadenants a fi devitar-ne futures repaticions. En cas necessari, cal aturar el procés
an al nivall on s'hagin delectal o produil.

« Establir un registre amb les notificacions detectades, cursades | rebudes, que permeti disposar de la
informacid necesséria per analitzar les causes de les reaccions | els efectes adversos detectats |
nafificats, com també per condixer als motius dels incidents. Les dades nolificades, elaborades i
analitzades, conjuntament amb les de la resta de 'Estat, s'han d'aglutinar en el registre europeu de
Bv.

= Contribuir a incrementar el nivell de qualital | seguretat en l'obtencid, manipulacid | implantacid de
teixits | cél-lules d'origen huma, i establir mesures de control per prevenir possibles repeticions,
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Ambit d’aplicacié de la biovigilancia

La BV és aplicable a tots els teixits, cél-lules i derivats d'origen huma destinals a ser utilitzals en Messer
huma i s'ha d'aplicar an tols els processos necessaris per fer-los viables per a la utilitzacid en un
raceplor. En ol cas que els teixits o les cél-ules estiguin destinals a elaborar medicaments o a
combinar-los amb productes sanitaris, la BV només s'ha diaplicar en |a donacid, oblencid | avaluacid; la
resta de processos han de ser controlats per farmacovigilancia o vigilancia de productles sanilaris.

A) Es aplicable a tots el processos, des de la donacid fing a la implantacié | el seguiment del pacient
per a:

+  Teixits | céllules d'origen huma ulilitzals amb finalital lerapéutica en humans, aixi com els seus
derivals.

* Fragments d'drgans humans o drgans sencers no destinats a trasplantament substitutiu o
complementari de I'érgan | emprats com a teixit o font d'obtencit de céldules.

* Terapia cel-lular, no considerada medicament (condrbcits, queratinocits, illols pancreatics...).

B) Es aplicable a la donacid, obtencié | avaluaciéd de teixits | céllules en els casos de:

e Céllules o teixits | derivals d'origen huma destinats a elaborar medicamenis de produccit
industrial utilitzats amb finalitat terapautica en Fésser huma. La resta de processos han de ser
controlats per farmacovigilancia.

* Cél-lules o teixits | derivats d'origen humd destinats a combinar o complementar productes
sanitaris utilitzats amb finalitat terapéutica en I'ésser huma. La resta de processos han de ser
controdats per vigilancia de producte.
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Definicions

Incident/efecie advers

Qualsevol let deslavorable o circumstancia no esperada ni prevista que pol estar vinculat a l'oblencid,
avaluacid, processament, emmagatzematge | distribucid d’drgans, céllules i leixils | que pol afectar la
seguratat, qualitat o tragabilital d'agquesis,

Efecte advers Greu

Qualsevol fet destavorable o circumstancia no esperada ni prevista que pot astar vinculal a 'oblencid,
avaluacio, processament, emmagatzematge i distribucid d'drgans, céllules i teixits | que

pat conduir a la transmissid d'una malaltia, a la mort del pacient © a siluacions que poden posar en
perill la seva vida, pot donar lloc a discapacitals o minusvalidesa o que desencadena hospitalitzacié o
malaltia o que les allarga.

Reaccid adversa greu

Resposta inesperada del donant o del receplor, incloent-hi una malaltia transmissible, associada a
l'oblencit o aplicacid de leixits | céllules en l'ésser huma, que resulta mortal, polencialment moral,
discapacitant, que produeix invalidesa o incapacital, 0 que desencadena hospitalitzacid o malaltia o
que les allarga.

Registres autonomic, nacional | europeu de BV

Basa de dades elaborada amb les notificacions emeses de cada procés | per cada centre de cada
comunital autbnoma, que a I'Estat espanyol esta integrat a 'MSC/ONT, gue és qui les ha de trametre
al Registre europeu de BV. Aquest registre ha de permefre coneéixer el proces, aplicar mesures
correctoras i endegar o aturar les alertes nacionals o internacionals en cas necessari,

Responsables de BV

Cada centre ha de nomenar un professional responsable de BV per a cada procés per al qual el cenlre
disposa d'autoritzacid. En el cas que el centre disposi d'autorilzacid per practicar lofs els processos
{donacid/extraccid, banc de teixils | trasplantament d'un o diversos fipus de teixits) i la direccio del
cenire decideixi destinar un professional dnic al control de la BV per a tots els processos auloritzals en
aquest centre, cal que aixi ho notifiqui expressament a 'OCATT.

El responsable de BV de cada procés és I'encamegat de cursar la nolificacio final, al regisire de BV de
I'OCATT, de Fincident o I'efecte o reaccié advers gue s'ha presental. Si la deteccio inicial la fa un
professional diterent del responsable del centre | aguesl, en funcid de la importancia del fet detectat,
aplica les mesures correctores adequades, ho ha de posar en conelxement del responsable de BV, el
gual ha de fer la nolificacid amb la descripcid del fet | de les mesures que s'han pres.
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Exemples de responsable per procés:

Procés de donacid/extraccid: coordinador de trasplantament o professional de l'equip designatl a
aquest afecla.

Banc de teixits: director del banc o professional del banc designat a aguest efecte.
Implantacid/ftrasplantament de teixits: responsable de trasplantament de cada tipus de teixil o
professional Gnic designal pal gerent o diractor médic del cenlre.

Fitxes de notificacio
Documents que cal omplir i completar per notificar els incidents i els electes | reaccions adversos

detectats en qualsevol nivell de cadascun dels processos. Un cop completada la fitxa comresponent,
cal adregar-la a la Unitat de BV de I'OCATT per fax: 93 491 37 11.

Tan bon punt estigul preparatl el software informétic de BV on line, s podran introduir les dades
directament per notificar-les, (ot | que caldra continuar enviant la fitxa per fax.
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Circuits de notificacio de la biovigilancia i sistemes d'alerta

El circuit de notificacid sinicia quan apareix un incident o un efecte o reaccid advers que pol afectar el
teixit, @l donant viu o el receplor en algun dals procassos saglents:

- Donacid/extraccid, preparacit i transport del teixit al banc.
Procediments de banc, distribucid | transport al cantre dimplantacio.
- Implantacid/trasplantament i seguiment del receptor.

Quan es detecta un incident o un efecle o reaccid advers en qualsevol d'aquesis processos s'ha de
cursar, per fax, la fitxa de nolificacié corresponent al Registre de BV de 'OCATT, en un termini no
superior a 36 hores.

Circuit

1. Donacid/extraccio, preparacié | transport del teixit al banc

El responsable de BY del procés de donacid del centre és 'encarregat de nolificar, omplint la fitka
carresponent, els incidents o efectes adversos relacionats amb el donant viu o la donacid | extraccid de
leixits de donant cadaver, aixi com dels ocormaguis durant la preparacid i el transport del teixil obtingut
fing al banc.

La fitxa de notificacid es remet a 'OCATT, conjuntament amb la descripcid del fet | de les mesures
inicials que s'han pras, o les que s'han endegat per pal-iar l'efecte, ja siguin preses pel rasponsable de
BV del cenire o pel professional que ha detactat &l fet.

En el cas que lincident o efecte detectat pugui tenir alguna repercussid immediata en el procés
posterior (banc de teixits o professional implantador &n la donacio de viu | implantacid directa), ha de
contactar amb el responsabla d'aquest procés i notificar-li el fat.

2. Banc de teixits. Procediments de banc, distribucio i transport

El responsable de BY del banc de teixils és Pencamregat de nolificar els incidents o elecles que es
puguin produir en aguest nivell, que inclouen des de larribada del teixit al banc, els procediments
propis del banc, la distribucid, el transport | el lliurament del teixit o céldules al responsable del cenire
d'implantacio. La fitxa de nofificacié s'ha dadregar al Registre de BY de 'DCATT,

També inclou qualsevol alteracid del teixit lliurat que pugui ser atribuible a les condicions de transpor |
conservacid daquest o els errors en 'etiqueta o en les instruccions incloses en el recipient de transport
que facin referéncia al manteniment del teixit fins al moment de la implantacid.

En el cas que l'incident o I'efecte o reaccid advers detectat pugui tenir alguna relacid amb el procés de
donacid/extraccid previ, o pugui ser causat pel donant de qui s'han obtingut els teixits/cél-lules, i el fet
detectal pugui repercutir @n receptors d'drgans o teixits, a més de cursar [a fitxa de notificacid s'ha de
contactar amb el responsable del procés previ | comunicar-li el fet per tal que pugui acluar en
conseqiencia.

— ——— - — x ——
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En el cas que es produeixi alguna incidéncia no detectada inicialment en un teixit o en céllules
procedents de donant viu i| dimplantacid directa, s'ha de contactar amb els responsables de 'oblanci i
implantacid i comunicar-los els lets.

3. Implantacio del teixit i seguiment del pacient tractat

El responsable de BV del centre dimplantacié nomenal amb aquesta finalital és lencamregal de
notificar els incidents que es presentan an al teixit | els efectes i reaccions adversos que presenta ol
receplor, i ha d'adrecar la fitxa de notificacid al Registra de BV da I'OCATT.

Els efectes o reaccions adversos que presenta el receptor | que peden ser imputables al teixit s'han de
nolificar, tant si s’han presentat de manera immediatament posterior a la implantacid com si s’han
presental posteriorment | menire dura el seguiment del receptor. En ambdos casos s'han de nofificar al
Registre de BV de I'OCATT.

En el cas que el responsable de BV d'aquest procés consider que la reaccid detectada pot afectar o
ser deguda al procés de banc, a més d'adrecar la fitka de notificacid al Registre de BY de 'OCATT ho
ha de comunicar al responsable de BY del Banc.

Sistema d’ alerta

El sistema d'alerta &s el circuil rapid de comunicacid telefénica al Registre de BV que s'ha d'ulilitzar per
a la notificacié de les anomalies detectades (incidents, efectes o reaccions adversos). 5'ha d'utilitzar el
sisterna d'alerta quan en l'anomalia deteclada es pol preveure risc o evidencia que pol afectar més
d'un receplor o que pot repercutir en tols els processos, amb indepandancia del procas en el qual s'ha
detectat.

El sistema d'alerta també s'ha d'utilitzar quan I'anomalia o el fet detectal pot ser qualificat, per la seva
naturalesa i gravetat, com un risc per a la salut pablica o pot desencadenar una alerta sanitaria.

En lols agquests casos s'ha de notificar telelénicament a 'OCATT abans de les 24 hores, al teléfon de
guardia de 24 hores (83 339 83 03), i cursar al mateix temps la corresponent notificacio per fax (93 49
37 11) al Registre de BV. En la notificacid ha de constar la descripcid dels fets detectats, incloant-hi les
eviddncies adquirides i les sospites confirmades o no que han permés qualificar-lo i notificar-lo com a
alerta.

Terminis de notificacio

En cas d'alerta:

El responsable de BV de cadascun dels processos a cada centre ha de cursar l'avis d'alerda per
teléton, omplir |a fitxa de notificacid | enviar-la per fax a I'OCATT, tan avial com sigui possible | sampra
abans que transcornin 24 hores des de la deteccio.

En casos no urgenis:
S'ha de notificar al responsable de I'activitat i al Registre de BV de I'OCATT an un termini no suparior a
36 hores.

En cas de dubte sobre el grau d'urgéncia:
S'ha d'actuar como s5i el cas fos urgent.

i
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Grup Operatiu de Biovigilancia de I'Organtizacié Catalana de Trasplantaments

Aquest grup de treball s’ha organitzat amb professionals experts involucrats en cadascun dels
nivells d’actuacid i procedents de les comissions assessores de Teixils | de la comissio assessora
de Coordinadors de trasplantament de 'OCATT. Els prolessionals inclosos cobreixen els ambits
de I'extraccid/ obtencid, bancs de teixits | rasplantament de tots els tipus de teixits.

L'objectiu del Grup de BV es assessorar a 'OCATT i participar de les decisions que s'hagin de
prendre a I'hora de valorar les mesures correctores aplicades en el incidents, efectes ifo reaccions
adverses delectals i notificats. També coldaboraran en I'avaluacid de la investigacid realitzada per
esbrinar la causa dels fels detectats | nolificals en cada nivell, que ha d'anar destinada a congixer
la causa real de l'error | si aquesta s'ha produit per fallida en algun dels procediments emprats, es
deguda al propi teixit destinat a trasplantament o pot sar un fet aillat ocorregut @n un receplor,

Una altra de les funcions del grup, es la de donar supon al desplegament de la xarxa de BV a
Catalunya i avaluar el seu funcionament, aixi com participar an la valoracid de les propostes o
aplicacid de mesures, que es puguin fer des de 'ONT o des del Registre Europeu de BV | avaluar
la metodologia d'aplicacio a Catalunya.

Grup Operatiu de Biovigilancia (BV) de I'OCATT

Representacid dels coondinadors de
trasplaniameant
-Teresa Pom Representacid dels bancs de teixits
Representacid dels professionals Sang de cordd umbilical
trasplantadors - Marta Torrabadelia de Reynoso
Progenitors de I'hematopoasi Banc d'ulls
- Enric Cameras Pons - Jordi Prats
Taixit osteotendinds Bancs multi- teixits
- David Marti Garin - Esteve Trias Adroher
- Manuel Ramirez Valencia -Aurara Navarro Martinez-Cantullera
- J. M. Sagur Vilalta
Teixit ocular Representacit de (OCATT
- Ramon Quintana Conte - Ruth Barria
- Tomas Marti Huguet - M. Jesus Félix
- Pedro Lopaz
Taixil vascular
- Vicente Martin Paredero - Marga Sanroma

- J. Lluis Pomar Moya Prals
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Annex V Possibles incidenis, electes | reaccions adverses que cal nolilicar al
Regisire de biovigilancia



Possibles incidents, efectes | reaccions adversos que cal notificar al Registre de
Biovigilancia

Els incidents | efectes adversos que s'exposen a continuacid tenen com a objectiu mostrar alguns
exemples de fets que s'han de considerar andmals quan s detecten en un nivell diferent d'aquell on
s'han produit. Els fets detectats en un nivell posterior o en el mateix nivell on s’han produil perd amb
posteriorital en al temps, quan els teixits ja s’han distribuil a tercers, s'’han de considerar com a
incidents o efectes adversos en funcid de la transcendéncia que presentin. Aquesta situacid s'ha de
notificar al registre de BY perqué suposa una fallada del control de qualitat del nivell on s’ha produit
I'error.

Aquesta llista ha estat elaborada per 'OCATT i s'ha presental a les comissions assessores de
trasplantament de teixit osteotendinds, ocular, vascular i progenilors hematopoétics, | al grup de
Treball Operatiu de Biovigilancia de I'OCATT, que hi han fet les aportacions, els suggerimants | les
esmenes que han considerat pertinents.

Agquesta lista s'actualitzara periddicamant | a mesura que els professionals implicals vagin fent
aportaciens/notificacions al Hegisire de BY. Les actualitzacions s'inclouran a |la pagina web de
FOCATT (www.ocall nel).

Incidents | efectes adversos que cal comunicar al Registre de Biovigilancia de I'OCATT,
sempre que es delectin quan els feixits fa s'hagin distribuit a tercers

Fet que ha de notificar el responsable de BV que detecla el fet ocorregut (donacio / extraccio
‘e Banc de Teixits)

= Histarial méadic; anlecedenis no avaluais en la seleccid, habits, errors de wvaloracid en
levolucid clinica... que podrien invalidar al donant como a fal.

Resuliats serolbgics.

Cultius positius del donant que poden comprometre la viabilital del teixil.

Resulats anatomopatologics.

Procediments inadequats o incorrectes en l'exiraccid de teixils,

Fallades en la identificacid del donant o en les dades incloses en els protocols d'extraccid. Per

exemple: data d’extraccid, hora d'extraccid, nom del donanl. ..

» Lhilitzacid de productes inadequats, caducals... que poden posar en perill la qualital o la
seguretat dels teixits o les cal-lules: equips, recipients per contenir i transportar els teixits al
bane, liquids de conservacid...

* Qualsevol circumstancia, esdeveniment o arror que posi en perill [a qualitat i'o seguretal dels
empells i desencadeni la pérdua d'aquests.

« Documentacid que ha d'acompanyar &l teixit adregat al banc incompleta o inexistent.

* Fallades en la documentacid relativa al donant que ha d'acompanyar al eixit,

Documentacid incompleta [ falta didentificacid en els recipients que contenan alg teixits / no-
coincidencia entre documentacid | etiquetatge.

* Evidencia d'ulilitzacko de materials ifo productes inadequats, caducals... gue posin an perll la
qualitat o la seguretal dels drgans, feixits o cél-lules: equips, recipients per a feixils,
contenidars, liquids de conservacid en contacte amb els leixits ifo cél-lules...

* Fallades de manieniment en installacions demmagatzematge amb risc de pérdua o
detencrament dels teixits o céllules emmagatzemals.
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* Mostres per a proves de validacid no identificades.

Incident / efecte advers que pot afectar indirectament el receplor (prévia implantacio del

teixit)

Defectes en als recipients que contenen els teixits adregats al centre dimplantacid
detectats abans de la implantacio.

Alteracions anatdmigues del teixil que dificulten o invaliden la implantacio.

No-coincidéncia entre 'empelt soldicitat | I'empaelt adrecat pel Banc de Teixits.
Documentacid incompleta / falla didentificacié en els recipients que contenen els teixits /
no-coincidéncia entre documentacio i etiquetatge.

Resultals positius del cultiv previ a la implantacid.

Reaccions adverses greus que poden afectar el receplor, atribuibles a I'aplicacio de
I'empelt de teixit osteotendinés

Reabsorcid [ no-integracié de 'empelt observada fora del termini evoluliu habitual.
Qualseval infeccid aguda de I'empalt.

Fatiga mecanica de la zona observada fora del termini evolutiu habitual.

Possibilitat de transmissid de malalties del donant (ista FDA).

Altres elecles o reaccions adversos que, a criteri del professional que practica la
implantacid i el que fa el seguiment, puguin ser alribuibles a I'empeill.

Reaccions adverses greus gue poden afectar el receptlor, atribuibles a l'aplicacio de
l'empelt de valvules cardiagques

Transmissid de malaltia infecciosa (VIH, VHC, VHB, prions...).
Endocarditis poslquirirgica.
Febre no fililada que podria estar relacionada amb rebuig de l'empell 0 amb reaccid

anafilactica.

Insuficiéncia renal greuw.

Trencament, esquingament del teixit postimplantacit per debilitament de la paret.
Insuficiéncia adrlica severa postimplaniacid.

Possibilitat de transmissié de malalties del donant (sta FDA),

Altres efectes no esperats en el procés.

Reacclons adverses greus que poden afectar el receplor, atribuibles a l'aplicacio de
I'empeilt de segmenis vasculars

Transmissit de malaltia infecciosa (VIH, VHC, VHB, prions...).
Infeccit postquirdrgica de l'empell concordant amb el cultiu previ de lempell.
Febre no filiada que podra estar relacionada amb rebuig de l'empelt o amb reaccid

anafilactica.

Insuficiéncia renal greu.
Trombosi arterial,
Aneurisma arterial per debilitament de la paret {(en la primera implantacié en un periode
inferior a un any).

Hemormragia no asparada an la primara setmana.

Fossibilitat de transmissid da malalties del donant (Nista FLA).

Altres efectes no esperats en el procés.
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ﬂmc.'una adverses en el receplor de progenitors de I'hematopoesi (PH)

Daosis de PH inadequada.

Desviacions qualitatives importants ocorregudes | no detectades duranl el  procés de
preparacid dels PH que hagin afectat la qualital final del teixit. Inclou problemes de
coagulacid i contaminacid.

Infusid de PH errdnia o no adequada.

Transmissid de malalties infeccioses (HIV, hepatitis B i C).

Transmissid de malalties no infeccioses que puguin ser impulables al donant de PH
{malalies hematoldgiques o oncoldgiques).

Reacclons advarses en donant viu de PH

Qualsevol risc potencial que pugui aparéixer durant l'anestesia del donanl. Ha de ser
notificat fing | tot si s'ha resolt. Per exemple: bradicardia profunda durant l'anestesia que va
requerir ractamenl d'emergéncia, laringospasme durant l'anestesia, reaccid adversa greu a
les drogues o intravends fluids.

Complicacions cardiaques greus: durant o just abans de la donacid de cél-lules mare.
Infeccions greus: infeccions menors localitzades en el lloc d'extraccid o d'altres infeccions
com sépsies, osteomielitis.

Qualsevol lesid mecanica durant l'obtencid de la medulda. Per exemple: lesio del nervi a
l'axtraccid de la medulla o linees intravenoses; dany de "articulacid sacroiliaca, fraciures de la
cresta iliaca, hematoma del retroperitoneu o ferides...

Incidents greus a l'hemostisia. Per exemple: irombosis, embolisme, després de l'oblencid de
la medulla o de sang periférica, anormal sagnal secundari a trombopénia que complica
'obtencid de sang periférica.

Qualsevol reaccid adversa tardana a la donacid de medul-la o sang perilérica. Per exempla:
erupcid de una malalia sistémica (lupus) després de la donacio de medulla, malaltia
hematoldgica posterior a I'administracid de factors de creixemeant.

Reaccid adversa greu en donant viu

Qualsevol risc potencial que pugul aparéixer durant la preparacit o l'anestesia del donant, ha
de ser notificat fins i tot si 5’ha resolt. Per exemple: bradicardia profunda durant I'anestesia que
va requerir tractament d'emergéncia, laringospasme duran! 'anestesia, reaccid adversa greu a
les drogues o fluids intravenosos.

Processos que es manilesten després de la donacid en donants vius de leixits Vo céllules,
com per exemple: neoplasies, processos degenerafius, processos infecciosos, que es delectin
durant els primers sis mesos post- obtencid.

Altres efectes no esperals en el proceés.
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Antrax
Botulizme

Brucel-losi

Ciclosporiasi

Clamidia

Coccidiomicosi

Colara

Criplosporidiosi

Dhftéria
Encefalitis/meningitis
Malaltia de Lyme

Erliquiosi

Ezcharichia coli

Febre groga

Fetre del Mil

Febre maculosa de les Muntanyes Rocalloses
Febre Q

Febre lifoide

Giardiasi

Gonorrea

Haemophilug inflvenzae
Hepatitis (A, B, C)

Herpaes genital. Xancrolde
HIV

Infeccions estreplocoeciques (estreptococ invasiu del grup A)
Infeccions pulmonars per hantavirus
Legionelosi

Lepra

Listeriosi

Malaria

Galteres

Pesta

Poliomielitis

Psitacosi

Rabia

Rubdéola | rubéola congénita
Salmonel-losi

Xarampid

Shigel-losi

Sida

Sindrome de xoc 1bxic estreplocdocic
Sindrome de xo¢ ioxic
Tétanus

Tos ferina

Triquinosi

Tuberculosi

Tularémia

Varicella
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