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Informe anual de Biovigilancia de teixits i cél-lules a Catalunya 2013

La biovigilancia t¢ 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.

A continuacio es presenta l'informe corresponent a les notificacions informades al
Registre de Biovigilancia de 'OCATT, durant I'any 2013. 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 natificats.

Des del Registre de Biovigilancia de I'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 Biovigilancia.

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

teixits, i la implantaci6 dels teixits i cél-lules.

Els responsables de Biovigilancia

Cada activitat autoritzada pel Departament de Salut ha de disposar d'un

responsable de biovigilancia. Aquest responsable ha d’estar nomenat pel gerent
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del centre. La seva funci6 és la de notificar al Registre de biovigilancia 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 Biovigilancia de 'OCATT

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

Des del comencament, s’ha elaborat un informe anual de biovigilancia amb totes

les notificacions adrecades pels responsables 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 2013 s’han rebut 20 notificacions. D’aquestes notificacions 8 (40%)
son incidents, 5 (25%) son efectes adversos, 5 (25%) reaccions adverses i 2

(10%) alertes sanitaries.

Les alertes sanitaries corresponien a: en primer lloc, la FDA té reserves sobre
els estandards de processament dels teixits i la gestié de qualitat de la companyia
Cryolife Inc, que distribueix a Europa a través de Cryolife Europa. La Health
Tissue Authority (HTA) retira la llicencia d'importacio i notifica I'alerta perque es
procedeixi a la retirada de tots els productes de teixit que encara no s’hagin
implantat. En el cas de Catalunya es va tancar el cas, atés que no s’ha distribuit
teixit procedent d’aguesta companyia. La segona alerta es va produir per la
deteccid de falsos positius en un lot de flascons de cultiu Bact/Alert PF Plus® .

Aquests productes, finalment, no van ser distribuits a Catalunya.
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Dels 8 incidents notificats, el 75% (6) varen estar detectats i notificats des dels
bancs de teixits i el 25% (2) van ser detectats pels responsables de I'obtencio i
notificats 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, 2 dels 5 casos (40%) varen estar detectats pels
responsables del trasplantament, 2 casos (40%) pel banc de teixits i 1 cas (20%)
va ser detectat pels responsables de 'obtencid. En tots els casos, la notificacio es
va fer pel banc de teixits i la va realitzar el responsable de Biovigilancia del centre
(Taula 2).

De les reaccions adverses, les 5 (100%)han estat detectades pels responsables
del trasplantament. Dos de les reaccions han afectat a receptors de cornies i 3 a
receptors de teixit vascular. Dos de les reaccions han estat notificades pel
responsable del trasplantament i tres 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 ocular en 1 cas (12,5%)
-teixit muscul esquelétic, ocular i vascular en 1 cas (12,5%)
-teixit muscul esquelétic, ocular i pell en 1 cas (12,5%)
-teixit muscul esquelétic, ocular i valvular en 1 cas (12,5%)

-sang de cordd umbilical (SCU) en 4 casos (50%)

Els 5 efectes adversos notificats varen afectar a:
-teixit ocular en 1 cas (20%)
-teixit valvular en 1 cas (20%)

-teixit muscul esquelétic en 1 cas (20%)
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-teixit muscul esquelétic, ocular i vascular en 1 cas (20%)

-teixit muscul esquelétic, ocular i pell en 1 cas (20%)

Les 5 reaccions adverses varen afectar a:

-teixit ocular en 2 casos (40%)

-teixit valvular en 2 caos (40%)

-teixit vascular en 1 cas (20%).

Incidents detectats en teixits i cél-lules

Dels 8 incidents reportats:

Un donant multiorganic i multiteixit amb infeccio localitzada i antibioterapia
adequada durant més de 48h. va ser considerat apte com a donant. Els
teixits extrets es van deixar en quarantena i es va valorar el cas amb
especialistes de Malalties Infeccioses concloent que el donant patia una
sépsia en el moment de la donacié, i tot i que semblava sota control amb

la pauta antibiotica es van desestimar tots els teixits obtinguts.

Dos van ser per causa serologica: en el primer es va detectar en la
serologia inicial Ac Anti-HTLVI/Il reactius, que no es van confirmar en
serologies posteriors, pero tot i aixi es van descartar els teixits. En el
segon cas es va detectar una serologia positiva per hepatitis B en donant

de cornies, que també es van descartar.

En un altre cas es va detectar un adenocarcinoma de pulmé en biopsia

intraoperatoria, en un donant multiteixits. Els teixits van ser descartats.

En dos casos de sang de cordd umbilical, exportats fora de I'ambit de la
CE, es va produir un retard en el permis de duanes per I'entrada de les

unitats. Les unitats es van descongelar i van haver de ser desestimades.
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Un un altre cas de sang de cordd umbilical es van detectar anticossos
positius per Trypanosoma Cruzi en el plasma matern i al sobrenedant de
la SCU que va fer desestimar la unitat.

El darrer cas de sang de cord6 umbilical es va produir per una errada en
la tramesa d’una unitat no seleccionada al BSCU d'una altra Comunitat,

gue es va resoldre enviant la unitat correcta i desestimant I'anterior.

Efectes adversos greus detectats en teixits i cél-lules

Hi han hagut 5 notificacions d’efectes adversos greus:

El resultat de les serologies post extraccio, en un donant de cornies, sén
positives per Treponema Pallidum, quan ja s’havien trasplantat. Es
recomana seguiment del pacient, tot i 'escassa probabilitat de transmissié

de la malaltia a través de la cornia.

En mostra obtinguda durant la implantacié d’'un tend6 peroneal es detecta
cultiu positiu per a Streptococcus pyogenes A i Stafilococ
plasmocoagulasa (-) . El receptor esta asimptomatic pero es tracta amb
antibiotic profilactic. Es revisen la resta de teixits implantats procedents del

mateix donant i I'evolucié dels receptors es satisfactoria en tots els casos.

En donant multiorganic i multiteixit, el cultiu del medi de preservacio d’'una
de les cornies i el cultiu pre antibiotic d’'una artéria van ser positius per
Candida Albicans. Els teixits contaminats es van descartar i la resta es va
deixar en quarantena. Es va comunicar a la UCIO per donar avis als

centres trasplantadors dels organs.

En un cas es va detectar DNA de VHB positiu en donant multiteixits quan
ja s’havien trasplantat les cornies. Es va procedir a determinar I'estat
immunologic dels receptors i en cas de no estar immunitzats van ser

vacunats. La resta de teixits van ser desestimats.
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El receptor d’'un trasplantament hepatic al 2009 era sospités de patir la
malaltia de Creutzfeldt Jakob. El donant provenia de les Balears i van
arribar a Barcelona les valvules aortica i pulmonar. La aortica es va
desestimar pero la pulmonar es va implantar al 2009. Notificat el Servei de
Vigilancia Epidemiologica, aquest ha descartat qualsevol relacié entre el

trasplantament i la malaltia del receptor.

Reaccions adverses detectades en teixits i cel-lules

S’han notificat 5 reaccions adverses. Dos d’elles s’han produit en la implantacié

de teixit ocular i tres en la implantaci6 de teixit vascular:

En el moment de la implantacié de teixit corneal s’observa un edema
estromal difas, aixi com linies amb pigment disseminades per tot I'endoteli.
El teixit corneal no es va aclarir després de la implantacio, obligant a

practicar un nou trasplantament que va evolucionar satisfactoriament.

Durant el seguiment post trasplantament d’una cornia s’objectiva afectacio
estromal i clinica suggestiva d’'infeccié fangica, que va concloure amb un
nou trasplantament. La biopsia i el cultiu de I'explant van ser positius per
candida albicans. La evoluci6 del segon trasplantament va ser

satisfactoria.

En el moment de la implantacié d’una valvula pulmonar (amb friabilitat a la
manipulacid), al desconnectar la circulacié extra corporia I'empelt es va
anar desmembrant i es va haver de substituir per un conducte de vena

jugular bovina.

En acabar el implant d’'una valvula aortica es va detectar una fractura de la
paret aortica a nivell de 'anastomosi distal aixi com dues zones de ruptura
intimal a nivell del sinus de Valsalva. Es va haver de ressecar la aorta

ascendent de I'empelt i substituir-lo per un segment de dacron.

m Generalitat de Catalunya 7
Nl Departament de Salut



@)

OCATT

Organitzaci¢ Catalana
de Trasplantaments

- EI receptor d'un implant vascular en bifurcat de vasos femorals va
presentar, a les tres setmanes de la implantacié, una hemorragia massiva,
descobrint en la revisio quirdrgica una ruptura de I'empelt a un cm. de
'anastomosi proximal. Un cop estabilitzat el receptor es va re intervenir i
I'explant es va remetre a anatomia patologica, que no va aportar troballes

concloents.
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Annex: taules i figures
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Taula 1. Incidents notificats durant 'any 2013

Coordinacio Banc de Centre Banc
de Tx. teixits trasplantador | estranger Total
/Obtencié P 9
Nivell on es
produeix I'incident > 3 8
Nivell on es
detecta l'incident 2 4 2 8
Possible afectacio
< 2 2%
receptor(s) teixits
* 1 receptor de teixit corneal i 1 receptor de SCU
Taula 2. Efectes adversos (EA) notificats durant I'any 2013
Coorglmamo Banc de Centre Banc
€ teixits trasplantador | estranger Total
Tx./Obtencié
Nivell on es
produeix 'EA 2 1 2 S
Nivell on es
detecta I'EA 1 2 2 5
Possible
afectacio 16 16*

receptor(s) teixits

* 4 receptors teixit corneal
9 receptors de teixit muscul esquelétic
3 receptors de teixit vascular
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Taula 3. Reaccions adverses (RA) notificades durant I'any 2013

Coordinacio Centre Banc de Centre Banc
de Tx./ - .
. obtencio teixits trasplantador | estranger
Obtencié
Lloc on es
produeix la RA ! 3 !
Lloc on es detecta 5
la RA
Possible afectaci6 5*

receptor(s) teixits

Afectacié donant

ViU

* 2 receptors de teixit corneal
3 receptors de teixit vascular

Taula 4. Tipus de reaccions adverses detectades i notificades

L, .. | Complicacié | Complicacio .
Infeccio | Infeccid L . Recuperacio
Y Quirdrgica | post Sequeles
local | sistemica . o complerta
(no infecc.) | quirdrgica
Receptor | 4 2 2 3 2
teixit
Donant
Vviu
11
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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 M Banc estranger

Figura 2

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

Incident Efecte advers Reaccid adversa

B Coordinacid/obtencid EBancdeteixits O Centreimplantador
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Figura 3

Teixits afectats en les notificacions rebudes

Incident Efecte advers Reaccit adversa

M Ocular W Muscul Esqueletic  mValvular @Vascular COSCU/MO/SP - m Pell

Figura 4

Evolucio anual del nombre de notificacions rebudes
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