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Informe anual de Bio vigilancia de teixits i cel-lules a Catalunya 2012

La Bio vigilancia t¢é com a finalitat detectar i notificar els incidents, efectes i
reaccions adverses que s’hagin pogut produir en les activitats d’obtencio,
processament i implantacié dels teixits i cél-lules. Es una eina imprescindible per
millorar la seguretat dels pacients aixi com la qualitat dels processos i

procediments emprats amb els teixits i cel-lules.

Per tal d’acomplir la normativa, a Catalunya es va elaborar a I'any 2008 un
manual de notificaci6 amb unes fitxes adients. Després de quatre anys
d’experiéncia sembla arribat el moment de procedir a la revisio i actualitzacié del

manual i les fitxes de naotificacio.

Un any més, es presenta linforme de Bio vigilancia corresponent a les
notificacions informades al Registre de Bio vigilancia de 'OCATT, durant I'any
2012. L'objectiu d’'aquest informe és donar a coneixer, a tots els professionals de
I'ambit de teixits i cél-lules de Catalunya, el nombre i les caracteristiques dels fets

notificats.

Des del Registre de Biovigilancia de 'OCATT volem agrair I'esfor¢ que els
professionals han realitzat i segueixen realitzat, ja que sense la seva implicacié no
seria possible aquest informe. Aixi mateix, volem animar a tots els professionals a
seguir notificant tots els fets que detectin tant a nivell d’obtencio del teixit, com de

banc, com de trasplantament.

La xarxa de Bio vigilancia.

Aquesta xarxa esta formada por tots els centres de Catalunya autoritzats per la
Direccid General d’'Ordenacié i Regulacié Sanitaries del Departament de Salut.
Les activitats per les que poden estar autoritzades sén l'obtencié de teixit i
cel-lules; el processament, emmagatzematge i distribucio per part dels bancs de

teixits, i la implantacio dels teixits i cél-lules.
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Els responsables de Bio vigilancia

Cada activitat autoritzada pel Departament de Salut ha de disposar d'un
responsable de Bio vigilancia. Aquest responsable ha d’estar nomenat pel gerent
del centre. La seva funci6 és la de notificar al Registre de Bio vigilancia de
'OCATT tots els incidents, efectes i reaccions adverses que es produeixin en tot

el procés des de la donacio fins a I'implant dels teixits i cél-lules.

El Registre de Bio vigilancia de 'OCATT

El Registre de Bio vigilancia de TOCATT, es va crear i va comencar a funcionar al
juny de I'any 2008. Les notificacions presentades al Registre sén analitzades amb
la col-laboracié dels centres implicats, valorant la transcendéncia dels fets, la
aplicacié de mesures correctores i el seguiment dels casos si es necessari.

Des del comengament, s’ha elaborat un informe anual de Bio vigilancia amb totes
les notificacions adrecades pels responsables de Bio vigilancia dels centres de

Catalunya.

Les Notificacions

Cada fet detectat t¢ un document especific. Els fets a notificar son: incidents,
efectes adversos i reaccions adverses. En cada tipus de notificacié s’ha d’explicar
en quina part del procés s’ha produit, en quina s’ha detectat i les mesures que
s’han hagut d’aplicar a I'igual que les repercussions que el fet detectat hagi pogut

produir, pel receptor, pel donant viu o per la resta de teixits i cél-lules implicats.

Durant I'any 2012 s’han rebut 19 notificacions. D’aquestes notificacions 8 (42,1%)
son incidents, 5 (26,3 %) son efectes adversos, 4 (21,1%) reaccions adverses i 2

(10,5%) alertes sanitaries.

Les alertes sanitaries corresponien a: en primer lloc, la importacié fraudulenta de
teixit ossi i fascia lata des d’Ucraina per I'empresa Tutogen Medical GmbH. Els
casos de teixit implantat a Catalunya detectats no van tenir cap repercussio en els

receptors i no existien stocks en el moment de l'alerta. La segona alerta es va
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produir després que la FDA determines el tancament del Pacific Coast Tissue
Bank de California, i la retirada dels productes OSTEOMIN, DEMBONE i
LAMBONE (teixit ossi en els tres casos). Aquests productes, finalment, no van ser

distribuits a Catalunya.

Dels 8 incidents notificats, el 50% (4) varen estar detectats i notificats des dels
bancs de teixits; el 25% (2) varen estar detectats pels responsables del
trasplantament i notificats pel centre implantador; el 12,5% (1) va ser detectat pels
responsables de I'obtencid i notificat pel banc de teixits, i el cas restant (12,5%) va
ser detectat pel responsable del trasplantament i notificat pel banc de teixits. En
tots els casos, la notificacié la va realitzar el responsable de Biovigilancia del

centre (Taula 1).

En quant als efectes adversos, 3 dels 5 casos (60%) varen estar detectats pels
responsables del trasplantament i en 2 casos (40%) pel banc de teixits. En tots
els casos, la notificacio la va realitzar el responsable de Biovigilancia del centre.
(Taula 2).

De les reaccions adverses, les 4 (100%)han estat detectades pels responsables
del trasplantament. Tres de les reaccions han afectat a receptors de cornies i 1 de
teixit vascular. Tres de les reaccions han estat notificades pel responsable del

trasplantament i una pel banc de teixits. (Taula 3).

A les figures 1 i 2 es mostren els nivells on es varen produir i on es varen

detectar els incidents, efectes adversos greus i reaccions adverses notificades.

Tipus de teixits afectats
Els diferents tipus de teixits afectats es presenten a la figura 3.

Els 8 incidents notificats afectaren a:
-teixit valvular en 1 cas (12,5%)
-teixit muscul esquelétic en 4 casos (50%)
-teixit mascul esquelétic, ocular i valvular en 1 cas (12,5%)

-sang de cordd umbilical (SCU) en 2casos (25%)
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Els 5 efectes adversos notificats varen afectar a:
-teixit ocular en 1 cas (20%)
-teixit muscul esquelétic, ocular i valvular en 1 cas (20%)
-teixit muscul esquelétic, ocular, valvular i vascular en 1 cas (20%)

-progenitors hemopoétics de sang periférica en 2 casos (40%).

Les 4 reaccions adverses varen afectar a:
-teixit ocular en 3 casos (75%)
-teixit vascular en 1 cas (25%).

Incidents detectats en teixits i cél-lules

Dels 8 incidents reportats:

Dos casos (25%) corresponien a pacients receptors de matriu 0ssia
desmineralitzada (practicades I'any 2009) de la que s’havia rebut una
alerta per problemes en el segellat dels envasos. Cap dels receptors va

presentar problemes en els tres anys d’evolucié post-implant.

Un va ser per causa serologica (12,5%). La IgG era positiva per

Treponema Pallidum i per tant es va procedir a la destruccio del teixit.

Un altre cas (12,5%) va ser per causes microbiologiques. Varen detectar

DNA de VHB positiu. Els teixits obtinguts es van descartar.

En un altre cas es va detectar un adenoma tubular cortical de rony6 en un

donant multiteixits. Els teixits van ser destruits.

En un cas de sang de cordd umbilical es va produir un problema de
transport des del banc de sang de cordo privat (Madrid) fins a Anglaterra.

El donant provenia de Catalunya.
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- Un segon cas de sang de cordé umbilical es va rebre des d’'un banc de
fora de Catalunya que finalment no va poder ser trasplantada per un
problema funcional.

- El darrer cas es va produir per una errada en l'etiquetatge de la peca de
teixit muscul esquelétic, que es va detectar en el centre implantador
abans d’arribar al quirofan.

Efectes adversos greus detectats en teixits i cél-lules
Hi han hagut 5 notificacions d’efectes adversos greus:

- En un cas es va produir un trencament d’un hemitendo rotulia durant la
intervencio, en el que I'examen anatomopatologic va detectar canvis
degeneratius. L’hemitend6 homolateral es va descartar.

- En dos casos el cultiu microbiologic fet al producte d’aferesi de sang
periferica per dos trasplantaments auto génics es varen contaminar durant
el procés de preparacid. Als pacients se’ls va administrar antibiotic en dosi
terapéutica abans, durant i després del trasplantament, i ningad dels
receptors ha desenvolupat cap complicacio.

- En dos casos va ser per causes microbiologiques. Varen detectar DNA de
VHB positiu en donant multiteixits i en un donant de cornies, quan ja
s’havien trasplantat les cornies. Es va procedir a determinar l'estat
immunologic dels receptors i en cas de no estar immunitzats van ser
vacunats. La resta de teixits van ser desestimats.

Reaccions adverses detectades en teixits i cél-lules
S’han notificat 4 reaccions adverses. Tres d’elles s’han produit en la implantacio
de teixit ocular i la quarta en la implantacio de teixit vascular.
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En la implantacid del teixit vascular, es va produir una errada a I'hora de
comunicar la existéencia de dues petites lesions que es van detectar durant el
processament, i la implantacioé de I'empelt va produir dos trombosis arterials en el
receptor que van precisar de reintervencio, deixant una claudicacio residual en el

receptor.

En el cas del teixit ocular, en un dels casos es va presentar un edema corneal
més de 6 mesos despres de realitzar-se el trasplantament, que va fer fracassar
'empelt i practicar un nou trasplantament. Ates el temps transcorregut es
considera improbable que I'edema pugui ser atribuit a 'empelt. En un segon cas
es va produir un despreniment post-trasplantament de la membrana de Descemet
que va fer fracassar I'empelt i a practicar un nou trasplantament. El tercer cas va
presentar un abscés corneal per Candida Albicans que va fer necessari practicar
un nou trasplantament. Els cultius del rodet sobrant, el liquid de transport, aixi

com del teixit explantat van ser positius per Candida Albicans.
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Annex: taules i figures
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Taula 1. Incidents notificats durant 'any 2012

Coordinaci6

Banc de Centre Banc
de Tx. teixits trasplantador | estranger Total
/Obtencié P 9
Nivell on es
produeix I'incident 3 3 2 8
Nivell on es
detecta l'incident 1 4 1 2 8
Possible afectacio o
receptor(s) teixits
* 2 receptors de teixit ossi desmineralitzat
Taula 2. Efectes adversos (EA) notificats durant I'any 2011
Coorglmamo Banc de Centre Banc
€ teixits trasplantador | estranger Total
Tx./Obtencié
Nivell on es 5 5
produeix 'EA
Nivell on es
detecta I'EA 2 3 5
Possible
afectacio 9
receptor(s) teixits

* 6 receptors teixit corneal
1 receptor de teixit tendinds
2 receptors de progenitors hemopoetics
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Taula 3. Reaccions adverses (RA) notificades durant I’any 2011

Coordinacio Centre Banc de Centre Banc
de Tx./ s, o
> obtencio teixits trasplantador | estranger
Obtencid

Lloc on es 5 5

produeix la RA

Lloc on es detecta 4

la RA

Possible afectacio 4+

receptor(s) teixits

Afectacié donant

ViU

* 3 receptors de teixit corneal
1 receptor de teixit vascular

Taula 4. Tipus de reaccions adverses detectades i notificades

. .. | Complicacio s .
Infeccié | Infeccio o Complicacio N Recuperacio
L Quirdrgica o Sequeles
local | sistemica . post-quirur. complerta
(no infecc.)
Receptor | 1 2 1 3
telxit
Donant
viu
10
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Figural

Nivell on es produeixen els incidents, efectes
adversos greus i reaccions adverses

Incident Efecte advers Reaccit adversa

M Coordinacié/obtenci6  mBanc de teixits @ Centre implantador [ Banc estranger

Figura 2

Nivell on es detecten els incidents, efectes
adversos greus i reaccions adverses

Incident Efecte advers Reaccit adversa

M Coordinacié/obtenci6  mBanc de teixits @ Centre implantador [ Banc estranger
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Figura 3

Teixits afectats en les notificacions rebudes

Incident Efecte advers Reaccit adversa

B Ocular ®Mascul Esqueletic  EValvular O Vascular 0 SCU/MO/SP

Figura 4

Evolucio anual del nombre de notificacions rebudes
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