0O @)
%ﬂﬂbCATT
Organitzacié Catalana
de Trasplantaments

Informe anual de Biovigilancia de teixits |

cel-lules a Catalunya

Any 2011

Organitzacio Catalana de Trasplantaments,
Barcelona, abril de 2012

KIHE Generalitat de Catalunya 1
Ml Departament de Salut



o~

OCATT

Organitzaci¢ Catalana
de Trasplantaments

Informe anual de Biovigilancia de teixits i cél-lules a Catalunya 2011

Segons la normativa vigent (RD 1301/2006) és obligatori disposar d’'un sistema
de Biovigilancia. Aquest sistema té com objectiu controlar la qualitat de tots els
processos emprats amb els teixits i cél-lules. La Biovigilancia té com a finalitat
detectar i notificar els incidents, efectes i reaccions adverses que s’hagin pogut
produir en les activitats d’obtencid, processament i implantacié dels teixits i

cel-lules.

Per tal d’acomplir la normativa, a Catalunya es va elaborar a 'any 2008 un
manual de notificaci6 amb unes fitxes adients. Com que ja disposem d’una
experiencia de quatre anys en el control i registre de la Biovigilancia , es procedira
a fer una revisio i actualitzacio tant del manual de notificaci6 com de les fitxes.
Aixi mateix, s’esta desenvolupant un portal web per poder fer les notificacions on-
line i a la que tindran accés tots els responsables de Biovigilancia dels centres

autoritzats per les activitats relacionades de Catalunya.

Com anys anteriors, es realitza aquest informe anual de Biovigilancia on costen
totes les notificacions detectades al llarg de 'any 2011 i que han estat informades
al Registre de Biovigilancia de 'OCATT. L'objectiu d’aquest informe és donar a
coneixer tots els fets detectats i les mesures adoptades a tots els professionals de

'ambit de teixits i céllules de Catalunya.

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 de coordinacio, com de banc

com de trasplantament.
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La xarxa de Biovigilancia.

Aquesta xarxa esta formada por tots els centres de Catalunya autoritzats per la
Direccié General de Regulacid, Planificacio i Recursos Sanitaris del Departament
de Salut. Les activitats per les que poden estar autoritzades son I'obtencié del
teixit i cél-lules; el processament, emmagatzematge i distribucié per part dels

bancs de teixits, i la implantacio dels teixits i cél-lules.

Els responsables de Biovigilancia

Cada activitat autoritzada pel Departament de Salut ha de disposar d’un
responsables de Biovigilancia. Aquest responsable ha d’estar nomenat pel gerent
del centre. | la seva funcié és la de notificar al Registre de Biovigilancia TOCATT
tots els incidents, efectes i reaccions adverses que es produeixin en el procés de

donacid i obtencid, processament o implant dels teixits i cél-lules.

El Registre de Biovigilancia de TOCATT

El Registre de Biovigilancia de TOCATT, es va crear i va comencar a funcionar al
juny de l'any 2008. Des del comengament, s’ha elaborat un informe anual de
Biovigilancia amb totes les notificacions adrecades pels responsables de
Biovigilancia dels centres de Catalunya. Posteriorment, el Registre analitza les
notificacions juntament amb la col-laboracié dels centres involucrats, valora la
transcendeéencia dels fets que han estat notificats, estableix I'aplicacié de mesures
correctores adients per evitar que es tornin a produir. Aixi mateix el Registre

realitza un seguiment de les mateixes.
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Les Notificacions

Cada fet detectat té un document especific. Els fets a notificar son: incidents,
efectes adversos i reaccions adverses. En cada tipus de notificacio 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 l'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 2011 s’han rebut 21 notificacions. D’aquestes notificacions 7 (33,3%)
sén incidents, 6 (28,6 %) son efectes adversos i 7 (33,3%) reaccions adverses i 1

(4,8%) alerta sanitaria.

L’alerta sanitaria va ser detectada i notificada per la Finnish Medicines Agency de
Finlandia. Es tractava d’'un d’advent advers. Es va detectar i notificar que la bossa

d’emmagatzematge de progenitors era defectuosa.

Dels 7 incidents notificats, el 42,8% (3) varen estar detectats i notificats des dels
bancs de teixits; el 28,6% (2) varen estar detectat pels responsables del
trasplantament i notificats pel banc de teixits; els altres 2 casos (28,6%) varen
estar detectats i notificats pels responsables de I'obtencié del teixit. En tots els
casos, la notificacio la va realitzar el responsable de Biovigilancia del centre
(Taula 1)

En quant als efectes adversos, 4 dels 6 casos (66,6%) varen estar detectats pels
professionals trasplantadors. En 1 cas (16,7%) varen ser els coordinadors de
trasplantament i en un altre (16,7%) pel banc de teixits. En tots els casos, la

notificacio la va realitzar el responsable de Biovigilancia del centre. (Taula 2).

Pel que fa a les 7 reaccions adverses. Dues varen afectar a dos receptors de
teixit muscul esqueletic i varen ser detectades una vegada realitzada la

implantacié dels teixits. Aquestes reaccions varen ser notificades pel responsable
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de Biovigilancia del banc emissor dels teixits. Les altres cinc es varen produir
durant o posteriorment a I'obtencié de progenitors hemopoetics de sang periférica
per trasplantament autogeénic i que varen ser notificades pels professionals que

les varen detectar. (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 7 incidents notificats afectaren a:
-teixit ocular en 1 cas (14,3%)
-teixit valvular en 1 cas (14,3%)
-teixit mascul esquelétic en 1 cas (14,3%)
-teixit mascul esquelétic, ocular i valvular en 1 cas (14,3%)
-teixit muscul esquelétic, ocular i pell en 1 cas (14,3%)

-sang de cordd umbilical (SCU) en 2 casos (28,5%)

Els 6 efectes adversos notificats varen afectar a:
-teixit ocular en 1 cas (16,7%)
-teixit ocular i teixit valvular a 1 cas (16,7%)
-teixit ossi liofilitzat a 1 cas (16,7%)

-progenitors hemopoetics de sang periferica en 3 casos (49,9%).

Les 7 reaccions adverses varen afectar a:
-teixit muscul esquelétic en 2 casos (28,6%)

-progenitors hemopoetics de sang periferica en 5 casos (71,4%).
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Incidents detectats en teixits i cél-lules

Dels 7 incidents reportats:

- Un va ser per causa serologica (14,3%) i per tant es va procedir a la

destrucci6 dels teixits.

- Un altre cas (14,3%) va ser per causes microbiologiques. Varen detectar
infeccid per toxoplasmosi aguda a una donant d’'SCU. La unitat es va

destruir.

- En un altre cas es va detectar una neoplasia prostatica intraepitelial d’alt
grau en un donant d’organs i teixits. Es varen trasplantar els ronyons i el
fetge. El teixit valvular i el teixit ossi es va descartar. Les cornies es varen
cultivar a 31° seqguint el protocol de donant neoplasic, pero finalment varen

caducar i no es varen distribuir.

- Durant la recollida de la sang de cordd umbilical, a la persona que
realitzava I'obtencio li va esquitxar la sang a la mucosa conjuntival. Es va
notificar al banc de cordd i al servei de salut laboral per fer un seguiment

serologic del treballador.

- En altre cas es va distribuir teixit corneal que presentava una lesio
periférica i que va ser detectat per loftaimdleg abans de fer el
transplantament. Es va desestimar el teixit i al tornar a mirar-lo per la
lampara de fenedura es va detectar la lesié que no s’havia detectat durant

el processament.

- Es va descartar un cor per valvules d'un donant que presentava una
imatge nodular en un pulmé i del que no constava que s’hagués fet

anatomia patologica.

- En 1 cas es va etiquetar al banc de teixit un fragment de fémur com a

distal quan era proximal. Els traumatolegs es varen adonar en el moment
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de realitzar I'implant. El teixit es va implantar sense cap consequéncia per

al receptor.

Efectes adversos greus detectats en teixits i cél-lules

Hi han hagut sis notificacions d’efectes adversos greus:

- Enun cas es va implantar teixit ossi liofilitzat caducat en un pacient al que
se li va realitzar una artrodesi lumbar. El receptor no va presentar cap

reaccio.

- En tres casos el cultiu microbiologic fet al producte d’aferesi de sang
periferica per tres trasplantaments autogenics es varen contaminar durant
el procés de preparacio. Als pacients s€’ls va administrar antibiotic en dosi
terapéutica abans, durant i després del trasplantament, i ningu dels

receptors ha desenvolupat cap complicacié.

- En un cas es va detectar un cultiu positiu per Clostridium Prefigens en la
pell extreta al donant prévia al tractament antibiotic del teixit i al
processament. La resta de cultius varen ser negatius. Es varen descartar
la pell i el teixit mUscul esquelétic obtingut. Les dues cornies es varen
trasplantar abans de tenir el resultat del primer cultiu. Se’ls va fer un

seguiment als dos receptors que no han presentat cap complicacio.

- En un cas es va observar una metastasi ganglionar a I'hili pulmonar
d’adenocarcinoma en un donant d’6rgans (es varen trasplantar els ronyons
i el fetge) i de teixits (cornies i valvules cardiaques). Una cornia es va
desestimar per mala qualitat, i l'altra es va trasplantar sense que el

receptor hagi presentat cap complicacio. El teixit valvular es va desestimar.
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Reaccions adverses detectades en teixits i cel-lules

S’han notificat set reaccions adverses. Dos d’elles s’han produit en la implantacié
del teixit muscul esquelétic en dos pacients i les altres cinc en donacions de viu

per fer trasplantament autogenic.

En les reaccions del receptors dels teixits es va comprovar que el teixit no era el
causant les reaccions adverses. Es va detectar un cultiu positiu per Enterobacter
Cloacae a I'exsudat de la ferida quirurgica. L’antibiograma va ser sensible a la
Gentamicina en ambdos casos. Aquest antibiotic és el que es va fer servir en la
neteja del teixit ossi durant el processament al banc. En un receptor es va
realitzar un cultiu del teixit que va ser negatiu pero no es va realitzar un cultiu del
llit receptor. A l'altre pacient no se li va fer cultiu ni de I'empelt ni del llit receptor.
Es va contactar amb facultatius que varen trasplantar teixit procedent del mateix
donant i aguests receptors no varen presentar cap complicacio. Al banc de teixits
quedava un ter¢ d’ala iliaca que es va portar a microbiologia a analitzar. Els
resultats apunten a una contaminacié quirirgica. Tots dos receptors es varen

recuperar sense complicacions.

S’han produit cinc reaccions adverses de donant viu. Totes es varen produir en
pacients amb malaltia de Chron. Tots sén inclosos en un Assaig Clinic que
consisteix en el tractament de la malaltia realitzant un trasplantament autogenic

de progenitors hemopoetics procedents de sang periferica:

- A un pacient li varen realitzar una colectomia dreta amb reseccié de la
nansa ileal afectada més una ileostomia tres mesos després de realitzar la
mobilitzacio i I'obtencio de progenitors. Al pacient no se li va poder realitzar
el trasplantament.

- Després de fer I'obtencié dels progenitors hemopoétics de sang periférica
per fer un trasplantament autogeénic, al pacient se li va detectar una sepsia
per E. Coli que li va provocar una necrosi tubular aguda amb insuficiencia
renal. Després de rebre seroterapia i tractament amb antibiotic i ditrétics el

pacient €S va recuperar completament.
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- Als 6 mesos de realitzar-li el trasplantament autogénic de progenitors
hemopoétics se sang periférica, al pacient li varen detectar una suboclusio
intestinal per estenosis d’ileum terminal que va requerir una reseccié
ileocecal. El pacient es va recuperar complertament després de la
intervencio.

- Un pacient va presentar un sock séptic d’origen abdominal per Klebsiella
Pneumoniae. Després de rebre suport vasoactiu i terapia antibiotica, es va
recuperar complertament.

- Després de I'administraciéo de la globulina antitimocitica un pacient va
desenvolupar un shock anafilactic. Va ser ingressat a 'UCI per rebre

tractament vasoactiu i antibiotics, i es va recuperar complertament.
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Annex: taules i figures
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Taula 1. Incidents notificats durant 'any 2011

Coordinacio Banc de Centre Banc
de Tx. teixits trasplantador | estranger Total
/Obtenci6 P 9

Nivell on es
produeix I'incident ; 2 !
Nivell on es
detecta l'incident 2 4 1 7
Possible afectaci6
receptor(s) teixits

Taula 2. Efectes adversos (EA) notificats durant I’any 2011

Coordinacio Banc de Centre B
de teixits | trasplantador | estranger Total
Tx./Obtenci6 P g
Nivell on es
produeix 'EA 2 4 6
Nivell on es
detecta 'EA 1 1 4 6
Possible
afectacio 7% -
receptor(s) teixits

* 3 receptors teixit corneal
1 receptors teixit ossi
3 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./ g L
. obtenci6 teixits trasplantador | estranger
Obtenciod
Lloc on es 1 1
produeix la RA
Lloc on es detecta 1 1
la RA
Possible afectacio %
receptor(s) teixits
Afectaci6 donant 1
viu

* 2 receptors teixit corneal

Taula 4. Tipus de reaccions adverses detectades i notificades

Infecci6 | Infeccié Comp]mgmo Shock y Recuperacio
o Quirdrgica " s .. | Sequeles
local | sistémica (no infecc.) anafilactic complerta
queptor > >
teixit
ponant 2 2 1 1 4
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Figura 1. Nivell aon es produeixen els incidents, efectes adversos greus i
reaccions adverses.

Incident

Efecte advers greu

Reaccid adversa

B Coordinacié/obtencié MBanc de teixits

Centre implantador

Figura 2. Nivell a on es detecten els incidents, efectes adversos greus i

reaccions adverses.

Incident

Efecte advers greu

Reaccid adversa

M Coordinacié/obtencié M Banc de teixits

Centre implantador
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Figura 3. Teixits afectats en les notificacions rebudes.

QOcular Muscul esquelétic Valvular Pell SCU/MO/SP

Hincident M Efecte advers ' Reaccidé adversa
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