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1. INTRODUCCION

Las considerables posibilidades terapéuticas que ofrece el trasplante de tejidos y células humanos
han experimentado un crecimiento extraordinario en los ultimos afos. Este tipo de trasplantes,
indudablemente beneficioso para los receptores, no esta exento de riesgos para el donante vivo o

para el receptor.

La entrada en vigor de las Directivas Europeas llevé a establecer unas normas con el fin de
garantizar la calidad y seguridad del manejo de células y tejidos en el marco de la Unidn. En
concreto, la Directiva 2006/86/CE desarrolla obligaciones en materia de trazabilidad, notificacion
de las reacciones y los efectos adversos graves y otros requisitos técnicos relacionados con la
codificacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y

tejidos humanos.

El contenido de las Directivas europeas esta incorporado en el Derecho espafiol a través del Real
Decreto-ley 9/2014, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencidn, la evaluacidn, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso

en humanos.

Todo sistema de vigilancia tiene como objetivo general y ultimo la prevencidn de la transmision de
cualquier deterioro en la salud asociado al implante (en los receptores de células y tejidos) o a la

donacién, evaluacion o extraccién (en los donantes vivos de células y tejidos).

Uno de los objetivos de los sistemas de vigilancia es el analisis de los casos declarados y la emisién
de recomendaciones cuando sea necesario, la elaboracién de indicadores que permitan conocer la
frecuencia y caracteristicas epidemioldgicas de los incidentes (eventos y reacciones adversas) que
se presenten, y por supuesto, cumplir con los requerimientos de la Unidn Europea en materia de
sistemas de informacidn, notificacion y trazabilidad en materia de calidad y seguridad del

trasplante de células y tejidos.

El objetivo de esta Memoria es presentar los datos reportados de reacciones adversas (RA) y de
eventos adversos (EA) que han tenido lugar durante los afios de 2020 y 2021 (desde el 1 de enero al

31 de diciembre).
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:294:0032:0050:ES:PDF
http://www.ont.es/infesp/Legislacin/REAL_DECRETO_NORMAS_CELULAS_Y_TEJIDOS.pdf
http://www.ont.es/infesp/Legislacin/REAL_DECRETO_NORMAS_CELULAS_Y_TEJIDOS.pdf

2. MATERIAL Y METODOS

Los datos han sido aportados por las 17 Comunidades Auténomas (CCAA) que, a su vez, reciben la
informacién de los centros de obtencion e implante y de los propios establecimientos de tejidos.
La informacidn ha sido previamente validada por cada CCAA y desde la Organizacién Nacional de

Trasplantes se han fusionado para obtener los datos nacionales.

El informe incluye determinados datos desde el 2012 con objeto de reflejar tendencias. Los datos
nacionales fueron facilitados de forma agregada al ejercicio anual europeo de la Comisién Europea:

Annual reporting (SARE exercise).

3. NOTIFICACIONES

En los afios 2020 y 2021, el 100% de las Comunidades Auténomas (CC.AA.) cumplimentaron el
formulario de notificacion. En total se recibieron 83 y 90 notificaciones respectivamente.
El nimero de EA va aumentando en los ultimos afios, mientras que las reacciones se mantiene

relativamente estable (Figura 1).

N2 notificaciones
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Figura 1. Evolucidn de las notificaciones de reacciones y eventos adversos al Programa de Biovigilancia de
Tejidos y Células. Espaiia 2012-2021.
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4. EVENTOS ADVERSOS

Se denomina EA a cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencién, evaluacion,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de células y tejidos que pueda conducir a la
transmisién de una enfermedad, a la muerte del paciente, o a estados que hagan peligrar su vida, a
minusvalias o incapacidades o que puedan dar lugar a hospitalizaciéon o enfermedad o la pueda

prolongar.

El nimero total de EA informados desde 2012 a 2021 fue de 553. La Tabla 1 muestra la informacion
suministrada por las Comunidades Auténomas.

Tabla 1. Notificacion de EA por Comunidad Auténoma. Espaiia, 2012-2021.
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 TOTAL

ANDALUCIA 3 13 10 11 4 6 6 10 24 9 96
ARAGON

NAVARRA 2 4 5 11
CANARIAS 4 14 15 24 18 7 4 1 5 92
CANTABRIA 5 5
CASTILLA Y LEON 1 1 4 1 1 2 10
CASTILLA-LA

MANCHA

CATALUNA 9 12 25 12 15 14 11 18 15 26 157
C. VALENCIANA 3 24 6 12 5 3 5 6 64
EXTREMADURA

GALICIA 3 4 2 1 1 1 4 2 3 21
ILLES BALEARS 2 6 5 13 4 10 1 1 3 45
LA RIOJA

MADRID 2 1 2 2 1 4 8 5 5 30
PAIS VASCO 5 5 7 1 18
ASTURIAS 2 1 1 4
MURCIA

TOTAL 29 63 90 54 54 48 44 48 58 65 553

4.1. Tipos de tejidos y células

La evolucién del tipo de tejidos y células implicados en la notificacién de EA para los ultimos 10 afios
se muestra en la figura 2. El 80% de las notificaciones van referidas a tejido ocular (la mas frecuente

en los ultimos afios) u osteotendinoso, seguidas en frecuencia por los progenitores hematopoyético.

En la tabla 2 se observan los casos y su proporcién que han supuesto el desechado de tejido sobre el
total de tejidos implicados para ese afio. La evolucién del nimero y porcentaje de las descartes por

tipo de tejido se muestran en la figura 3.
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Figura 2. Numero y porcentaje de las notificaciones de EA por tipo de tejido. Espaiia, 2012-2021.

Tabla 2. Porcentaje de EA sobre fragmentos obtenidos de cada tejido. Espaiia 2012-2021.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
.. 15 19 10 14 21
Tejido ocular (41,7) (26.8) 16 (17) (16,9) 6(10,2) 8(13,8) (24,6) (29.2) 20(25) 9(11,4)
Osteotendinoso 6 (16,7) (2:?8) 16 (17) (217?1) ( 12(”9) 9(155) 9(153) (227?8) (211?3) 9(11,4)
Segmentos
vasculares 2(s6) 3(42) 2(21) 1(17) - 2(34) 1(1,8) 3(42) 1(1,3) 2(2,5)
Valvulas 1(2,8) 1(1,4) - 1(1,7) 2(3,4) 3(5,2) 1(1,8) 7(9,7) 3(3,8) 2(2,5)
Piel - 2(2,8) 2(2,1) 1(1,7) - 2(3,4) 1(1,8) 7(9,7) 5(6,3) 2(2,5)
Membrana
amniética - 1(1,4) 5 (5,3) - - 1(1,7) 1(1,8) - - -
TPH 2(5,6) 1(1,4) 1(1,1) 3(5,1) 4(6,9) 3(5,3) 6(8,3) 9(11,3) 3(3,8)
SCU - 4 (5,6) 6(6,4) 1(1,7) 3(5,1) 3(5,2) - - 2(2,5) -
Total Tejidos 36 71 94 59 59 58 57 72 80 79
Implicados (n)
TOTAL 26 50 48 30 24 32 30 64 57 27
DESECHADOS (72,2) (70,4) (51,1) (50,8) (40,7) (52,4) (52,6) (88,9) (71,3) (34,2)
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Figura 3. Evolucion del nimero y porcentaje de las descartes por tipo de tejido. Espafa, 2012-2021.

La Tabla 3 muestra el porcentaje de incidentes sobre fragmentos obtenidos de ese tipo tisular.

Tabla 3. Porcentaje de EA sobre fragmentos obtenidos de cada tejido. Espaiia 2012-2021.

Tipo de tejido Fragmentos Incidentes % incidentes Casos % Desechados
o Unidades notificados sobre total desechados sobre total
obtenidos obtenido obtenido
Tejido ocular 63128* 223 0,3% 123 0,2%
Tejido osteotendinoso 206627 208 0,1% 125 0,1%
PH de SPy MO 30777** 66 0,2% 30 0,1%
SCU 8550** 33 0,4% 19 0,2%
Piel 3800421 27 0% 21 0,0%
Valvulas 4028 26 0,6% 20 0,5%
Segmentos vasculares 3489 21 0,6% 15 0,4%
Membrana amnidtica 16749 17 0,1% - -

*Considerando en el denominador el nimero de cérneas
** Considerando en el denominador el nimero de donaciones

Memoria de vigilancia de células y tejidos. 2020-21 Pégina | 6




4.2. Fases en las que ocurrieron los EA

En la figura 4 se muestra la evolucidn de las fases en las que ocurrié el EA durante los ultimos 10
afios, durante el afio 2020 las mas frecuentes fueron las pruebas de laboratorio (5 casos, 14 %) y las

clasificadas como otras (15 casos 43%).

Durante el afio 2021 las mas frecuentes fueron las pruebas de laboratorio (8 casos, 13 %) vy las

ocurridas durante la distribucién (12 casos 19%).
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Figura 4. Fase del proceso en la que ocurrid el EA. Espaiia 2012-2021.

4.3. Causas de los EA

Durante el aflo 2020 las causas a las que se atribuyd el incidente se distribuyeron segun indica la
Figura 5, siendo la causa mas frecuente el error humano (25 casos, 42%) seguida por el déficit de
identificacién (22 casos, 37%) en 2020, y el déficit de identificacion (32, 58% casos) seguida del error

humano en 2021 (10 casos, 19%).
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Figura 5. Causas EA. Espaiia 2012-2021

Causas de EA clasificadas como OTRAS en 2020 y 2021
* Pérdida de cérneas por crisis COVID (2 casos)
* Preparacion DMEK compleja
* Reaccion Adversa Medicamentosa (RAM )por administracion de Filgrastim

Revisando las memorias de Biovigilancia de tejidos comprendidas en los afios 2012 al 2019, se
observé que la categoria “otras” fue aumentando de forma progresiva, superando ampliamente a las
demas, lo cual suponia una clara anomalia. Por ello, se ha procedido a realizar un ejercicio de
reclasificacion para categorizarlas como “déficit de identificacion”, “error humano” y fallo de
equipamiento para la memoria actual. En dichas memorias se muestran listadas las distintas causas

clasificadas como “otras” desde los afios 2012 al 2019 y anteriores.

4.4. Personal y Centro notificador

La Figura 6 muestra el perfil del personal notificador en los ultimos 10 afos. Durante el 2020 fue

principalmente el facultativo (55 casos, 94%) y también en el 2021 con 49 casos (75%).

Memoria de vigilancia de células y tejidos. 2020-21 Pagina | 8




M Facultativo ® Enfermeria ™ Otros

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N2 NOTIFICACIONES

Figura 6. Personal notificador EA. Espafia 2012-2021

La figura 7 muestra el nivel donde se detecté el EA en los ultimos 10 afos. Durante el 2020
mayoritariamente procedid de un establecimiento de tejidos (28 casos, 49%) asi como en el 2021 (29

casos, 45%).

H Centro de Obtencion H Establecimiento de Tejidos 1 Centro de Implante

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

N2 NOTIFICACIONES

Figura 7. Centro notificador EA. Espaiia 2012-2021
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5. REACCIONES ADVERSAS

Se considera como RA a una respuesta no intencionada en el donante vivo o en el receptor, incluyendo
una enfermedad transmisible, que podria asociarse a cualquier etapa desde la donacién hasta el
trasplante y que produzca la muerte o sea potencialmente mortal, genere discapacidad o invalidez, o

cause o prolongue una enfermedad o una hospitalizacién.

Entre los afios 2012 y 2021 se notificaron un total de 156 RA, distribuidas entre las Comunidades

Autdnomas como se muestra en la tabla 4.

Tabla 4. Notificacion de RA por Comunidad Auténoma. 2012-2021.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 TOTAL

ANDALUCIA 8 2 2 1 4 2 3 2 6 30
ARAGON

NAVARRA 1 2 15 3 1 22
CANARIAS 1 1 1 3
CANTABRIA 1 1 2
CASTILLA Y LEON 3 2 5
CASTILLA-LA

MANCHA

CATALUNA 5 6 2 8 10 1 8 15 17 72
C. VALENCIANA

EXTREMADURA

GALICIA 3 1 1 1 3 1 10
ILLES BALEARS 2 1 1 1 5
LA RIOJA

MADRID 2 1 2 5
PAIS VASCO 1 1
ASTURIAS 1 1
MURCIA

TOTAL 12 14 13 5 10 20 4 28 25 25 156

Respecto a la gravedad de las RA, puede observarse su evolucién en la figura 8, durante el 2020 en 11
casos (44%) se produjo la recuperacion completa, en 10 (40%) secuelas mayores, en 2 (8%) secuelas
menores y 2 mortales (8%) y durante el 2021 se produjeron 15 casos (68%) de recuperacién completa,
en 5 (23%) secuelas mayores, en 2 (9%) secuelas menores y ninguna mortal. En la figura 9 puede

observarse la evolucién de la clasificacion de su imputabilidad.
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Figura 8. Clasificacion de la gravedad de las RA. Datos comparativos Espafia 2012-2021
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Figura 9. Imputabilidad de las RA. Datos comparativos Espafia 2017-2021
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5.1. RA enreceptores por tipo de tejido implicado

La figura 10 muestra los distintos tipos de tejidos implicados en las RA notificadas en los ultimos 10
afios. Durante el 2020 mayoritariamente correspondieron a PTH (19 casos, 72%) asi como en el 2021
(16 casos, 62%).
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Figura 10. Evolucion de las notificaciones de las RA para los distintos tipos de tejido. Espafia 2012-2021

5.2. Tipo de RA en receptores por tipo de tejido

implicado

Las RA relacionadas con el trasplante de células y tejidos se categorizaron de la siguiente forma:

5.2.1. Infecciones transmitidas

Casos de RA de naturaleza infecciosa notificados para células y tejidos desde el 2012 hasta 2021,
agrupados de la siguiente forma:
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e Casos de infecciones bacterianas, notificados por tipo de tejidos/células trasplantadas
e (Casos de infeccidn viral por VHB

e Casos de otros tipos de infecciones

e (Casos de infecciones fungicas

B Bacterianas M Otras viricas = Fungicas HVHB

N2 notificaciones
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Figura 14. Notificaciones de RA por tipo de infeccion transmitida desde 2012 hasta 2021

En la tabla 5 se muestran los tipos de infeccion notificadas por tipo de tejido y en la tabla 6 los
gérmenes identificados en las infecciones bacterianas y fungicas durante los ultimos 10 afos.

Tabla 5. Tipo de infeccion por tipo de tejido. Espaiia 2012-2021.

Tipo deinfeccion PTH Ocular Osteotendinoso Membrana Amniotica Cardiovascular

Bacterianas 5 19 14 2 1
VHB 1

Fungicas 12

Otras viricas* 1

*Infeccidn herpética

Memoria de vigilancia de células y tejidos. 2020-21 Pagina | 13




Tabla 6. Principales gérmenes identificados en las RA por infecciones bacterianas y fungicas
desde 2012 hasta 2021.

Candida albicans 10
Pseudomona aeruginosa 2
Stafilococcus epidermidis 5
Stafilococcus aureus 3
Escherichia coli 3
Enterobacter Cloacae 1
Exophiala spp 1
Streptococcus agalactiae 1
Stafilococcus lugdunensis 1
Proteus mirabilis 1
Stafilococcus warnerii X
Stafilococcus saprophyticus 1
Clostridium 1
Streptococcus oralis 1
Stenotrophomonas maltophilia 1
Corynebacterium spp 1
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5.2.2. Neoplasias transmitidas

Desde el afio 2012 al 2021 no se ha notificado ningln caso de transmisidn de neoplasia después de
trasplante.

5.2.3. Otros tipos de RA

Esta categoria amplia y heterogénea podria dividirse de la siguiente forma como se muestra en la
tabla 7:

e Numero de casos de retraso o fallo primario del injerto

e Numero de casos relacionados con la infusion de PTH

e Numero de casos por exposicidn innecesaria a riesgo (p. ej., paciente bajo anestesia sin el
injerto adecuado y cirugia pospuesta o reprogramada)

e Numero de casos por otras RA (ninguna de los anteriores).

Tabla 7. Otros tipos de RA notificadas desde el 2012 al 2021.
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 TOTAL

Numero de casos de retraso o fallo primario del injerto

Ocular 2 1 1 4 10 1 5 24
Osteotendinoso 1 1 2
Cardiovascular*® 1 3 4
PTH 2 2 4
Mem.l?r.ana 1 .
Amniotica

Numero de casos relacionados con la infusion de PTH
Sintomas

. re 2 1 1 1 2 2 9
inespecificos

Reacciones 11 2 2
inmunolégicas

Toxicidad 1 1 1 2 5
Sintomas 1 1 2

neurolégicos
Numero de casos por exposicion innecesaria a riesgo

Ocular 2 1 1 2 1 7

Osteotendinoso 1 1 1 1 4

Cardiovascular

PTH 1 3 2 6
Numero de casos por otras RA

Ocular 1 1 1 1 1 3 1 9

Osteotendinoso 2 1 3

PTH 1 2 2 9 1 15

TOTAL

9 6 6 2 9 18 1 17 21 12 101

*Segmentos vasculares y vélvulas cardiacas
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5.2.4. RA con resultado de muerte del receptor.

Se notificaron 3 casos de RA con resultado de muerte para PTH como células implicadas en Espafia

desde el 2012 al 2021, 1 en el 2017 y los otros 2 en 2020.

5.3. RAenlos donantes de tejidos y células

Reconociendo la importancia de todas las reacciones adversas de los donantes, incluidas aquellas
gue no afectan directamente a la calidad y la seguridad de los tejidos y las células, se muestran en la
tabla 7 las RA posteriores a la administraciéon de PTH notificadas durante los ultimos 10 afios.

Las RA en donantes se dividen de la siguiente manera:

La gran mayoria de los casos notificados de RA en donantes de células o tejidos estaban relacionados
con complicaciones clinicas con diferentes etiologias; la categoria de toxicidad durante la
movilizacién o colecta (4) fue la mas reportada, seguida del dafio mecdnico durante el proceso de
aféresis o colecta (3).

Cabe sefialar que no se informaron de muertes por RA en los donantes en el ejercicio de 2012 al

2021.

Tabla 7. Otros tipos de RA notificadas desde el 2012 al 2021.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Infeccion* tras el
proceso de aféresis

Arritmia cardiaca
tras el proceso de 1 1
aféresis
Toxicidad sistémica
aguda durante la
movilizacion o
colecta

Reaccidn alérgica 2

Dafio mecanico** 2 1

Otro tipo de
reacciones poco 2 2
comunes
*Virus Hepatitis E y SARS Cov-2. **Problemas de estanqueidad y/o rotura de la bolsa o sistema.
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ANEXO I: Breve descripcion de las RA notificadas durante el ailo 2020.

PTH

Fallo primario o retraso del injerto

1.

2.

Se recibieron células de sangre periférica de donantes no emparentados de un centro del Reino
Unido. Cuando el banco de tejidos analizé el producto, encontré que el nimero de CD34 no era
correcto y que habia ocurrido un error humano en el calculo del CD34. Las células se infundieron.
Se evidencié una recuperaciéon de neutrdfilos el dia +23. El tratamiento profilactico de la EICH
tuvo que modificarse para adaptarse a la cantidad de producto recibido. El paciente desarrolld
EICH hiperaguda de grado IV que resulté en la muerte 37 dias después del trasplante.

Fracaso primario del injerto por mielofibrosis con hiperesplenismo.

Exposicion indebida a riesgo

1.

El banco de corddn entregd una unidad de SCU para trasplante a un centro europeo. El
transporte, al ser para trasplante no relacionado, fue organizado por REDMO a través de una
empresa. Debido a un problema en el vuelo, el cordén se entregd tres dias después y por este
retraso, el centro del trasplante informd que el acondicionamiento del paciente tenia que

haberse retrasado.

Asociadas a la infusion (sintomas inespecificos)

1.

A los 10 minutos de iniciar la infusion de células de sangre periférica de donante no
emparentado, el paciente pedidtrico presentd disnea, tos y taquicardia. Se finalizd la infusién
administrandose salbutamol y oxigenoterapia. Recuperacién completa.

Al recibir la infusién de médula dsea fresca, el paciente pedidtrico presentd una reaccion alérgica
severa (taquicardia, urticaria, disnea y cefalea). Se detuvo el procedimiento y se enviaron las
células al banco de progenitores para el lavado con plasma. La infusidon pudo completarse y el
paciente se recuperd por completo.

Se descongeld una unidad de SCU de Estados Unidos para un paciente pedidtrico. Al inicio del
procedimiento se detectd que la bolsa estaba rota. El producto se recuperd por completo y se
recomendé profilaxis antibidtica. Durante la administracion el paciente presenté fiebre,
escalofrios y cianosis. El paciente se recuperdé completamente con Paracetamol.

Debido a la pandemia, las células progenitoras hematopoyéticas de un donante no emparentado
llegaron desde un centro externo en una bolsa que no permitia que las puntas utilizadas por el

centro de trasplante perforaran la membrana de la bolsa porque tenian medidas muy diferentes.
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Esto ocasiond que se filtrara algo de producto, a pesar de estar pinchado correctamente. Debido
a esto y a que la bolsa tenia que estar en horizontal para evitar pérdidas, los profesionales
infundieron la primera jeringa muy rapidamente, provocando una taquicardia con eritema

extenso que se resolvid espontaneamente.

Otras RA

1.

En 2007 se inicid una busqueda de donantes no emparentados para un niflo diagnosticado con
inmunodeficiencia congénita grave. La busqueda se habia reiniciado varias veces sin encontrar
un donante compatible. En enero de 2020 se volvid a reiniciar y se detecté que la tipificacion
inicial estaba mal y que habia dos errores en los loci C.

En septiembre de 2019 se inicid la busqueda de donantes no emparentados. En febrero de 2020
se repitid el andlisis HLA del paciente candidato a trasplante y se observd que se habia producido
un error en el estudio HLA en los loci C. El motivo del error fue un cruce de muestras en el
laboratorio HLA. El paciente fallecié en marzo de 2020.

En febrero de 2020 se realizd un chequeo de tipificacion de un receptor candidato a trasplante
de PTH. Se encontrd que el segundo analisis no coincidia con el reporte HLA inicial y con el cual
se inicié la busqueda de donante no emparentado. Se comprobd que hubo un error en la
identificacion.

El centro de trasplante solicitd iniciar una busqueda con el reporte de HLA del paciente en la base
de datos del hospital. A los pocos dias se supo que hubo un fallo en la elaboracién del primer
reporte de HLA del laboratorio y que no habia sido ingresado a la base de datos del hospital. Se
reinicié la busqueda de un donante no emparentado con la tipificacion correcta.

Se inicidé una busqueda de donantes no emparentados para un paciente pediatrico. Se localizé un
posible donante compatible en un registro europeo. Se realizd extraccion de médula dsea. Al
realizar la tipificacion confirmatoria de la paciente, se detectd que las muestras habian sido
cruzadas y que la busqueda habia comenzado con la tipificacién de la madre. El donante del que
se obtuvo la médula ésea no era compatible con el paciente. Se reinicié la buisqueda de un
donante no emparentado.

Se programd una recoleccidn en la que las células debian conservarse frescas pero el centro de
recoleccidn criopreservaba sin conocimiento del centro de trasplante ni de REDMO, envidandose
sin el etiquetado, informes de viabilidad o controles necesarios, lo que supuso un retraso. en el

trasplante de dos semanas.

TEJIDO OCULAR
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Exposicion indebida a riesgo

1. Crecimiento de células epiteliales tras trasplante en ambas cdrneas. Los pacientes aceptan la
sustitucion de los trasplantes con las medidas quiridrgicas adecuadas para evitar la recurrencia
del problema.

2. Tras el implante, el responsable informé de un error en la seleccidn del trépano de corte, por lo

gue se obtuvo e implanté un botdn corneal excesivamente pequeiio, con evolucién no adecuada.

Infeccion
1. Un paciente presentd a los 1,5 meses hipopion coninfiltracion corneal (posible infeccidn fungica).

Posoperatorio sin incidencias aunque tuvo que ir a quiréfano a recambiar unos puntos.

Fallo primario o retraso del injerto

1. Rechazo tardio de injerto con descompensacion endotelial.

TEJIDO OSTEOTENDINOSO

Infeccion

1. Informd una cirujana maxilofacial para comunicar que a un paciente al que se le rellend un quiste
mandibular con 5 cc de hueso esponjoso, desarrollé una infeccidn por lo que extrajeron parte del
hueso de relleno. En el control del hueso una vez descongelado habia crecido Staph capitis y el

lecho quirdrgico antes del implante crecid Staph parasanguis.
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ANEXO IlI: Breve descripcion de las RA notificadas durante el aiio 2021.

PTH

Afectacion pulmonar

1.

Paciente que presenté un edema agudo de pulmdn no cardiogénico después de retirarle el
catéter venoso central en un proceso de aféresis para un trasplante autogénico de sangre
periférica. Se realizd una angiografia por tomografia computarizada y se diagnosticd edema
agudo de pulmdn. Se aplicé tratamiento y la paciente se recuperd del todo. Se retrasé el

trasplante de progenitores.

Reaccidon inmunoldgica

1.

Se recibieron células procedentes de medula dsea para un trasplante alogénico familiar. Dado
que el paciente pesaba 10 kilos se consensud con el equipo clinico liberar el producto sin
reduccion de volumen. El producto se transfundiria por infusion lenta. A los 150 ml de infusidn, el
paciente presentd una reaccién alérgica anafildctica con habas, urticaria, tos y disnea. Se
administraron antihistaminicos resolviéndose el cuadro.

Después de realizar un trasplante de médula dsea familiar haploidéntico con incompatibilidad
mayor ABO y RH, el paciente presenté una reacciéon hemolitica inmediata durante la infusion.
Cursé con fiebre, dolor lumbar y pardmetros de hemdlisis. El producto se habia sometido a una
reduccion de hematies y se habia administrado al paciente tratamiento preventivo, quien se

recuperd completamente.

Otras RA

1.

Al finalizar la aféresis de células progenitoras de sangre periférica para uso propio, se sospechd
de una extravasacion de sangre por dolor e inflamacidén en la zona del catéter venoso central,
ubicado en la yugular derecha. El paciente no presenté disnea y mantuvo sus constantes vitales.
Se realizd un TAC que objetivd un hematoma a nivel laterocervical derecho y que comprimia la
vena yugular derecha, con una extravasacion y sangrado antiguo. Se le retird el catéter y se

sometid a una cirugia de urgencia.

TEJIDO OCULAR

Exposicion indebida a riesgo
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1. Opacidad del injerto. La opacidad pudo deberse a una disminucién de la calidad endotelial por un
almacenamiento prolongado teniendo en cuenta la calidad inicial y manipulacidén excesiva para la
obtencion de la lamela de DSAEK. A esto podria sumarse un tiempo insuficiente para valorar la
funcionalidad del tejido implantado, ya que la cdrnea cultivada tarda mas tiempo en
transparentarse. A los 5 dias del implante se informa de opacidad, con entrada en lista de espera
y reimplante.

Infeccion

1. Infeccion bacteriana corneal. Defecto epitelial y edema estromal.

2. Escleroqueratitis. Tratamiento antibidtico sin sospecha de infeccidn en esclera. Extirpacién del
parche de esclera y cultivo microbiolégico

3. Queratitis, infeccion e hiperemia con resultado de evisceracion.

4. Infeccidn post-quirdrgica con escleroqueratitis, melting y enucleacién.

5. Pigmento sugestivo de Exophiala en ojo trasplantado.

6. Queratitis fungica causada por Exophiala.

7. Absceso ocular por S.aureus 3 meses post-trasplante.

8. Infeccién fungica corneal (Candida albicans) donde se recomendé tratamiento profilactico en el
receptor (originario de pais extranjero). Como la evolucion inicial fue satisfactoria, el implantador
decidié no dar profilaxis. Un mes después, el receptor volvié a nuestro pais con claros signos de
infeccion y el implantador confirmd que sus cultivos pre-implante también habian resultado
positivos para candida albicans y la clinica era compatible.

9. Uveitis herpética

Fallo primario o retraso del injerto

1. Fracaso del injerto debido al mal estado del mismo. Injerto doblado sobre si mismo y con dafo
periférico. Retrasplante retirando el disco donante de injerto con descompensacion endotelial.

2. Fallo primario del injerto (edema corneal pos cirugia de cataratas).

3. 2 casos de fallo primario del injerto aislado.

4. Fallo primario del injerto (la DMEK esta doblada y dafiada en la zona central)

TEJIDO OSTEOTENDINOSO

Exposicion indebida a riesgo
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1. Al proceder a la apertura de la caja con la calota para ser implantada y estando ya el paciente
anestesiado, se observa que una esquila ha perforado tanto la bolsa externa como la interna. En
contacto con el establecimiento de tejidos, se decide no proseguir con la intervencion, despertar

a la paciente y reenviar la calota para un nuevo procesamiento.

TEJIDO CARDIOVASCULAR (SEGMENTOS VASCULARES)

Infeccion

1. Infeccién de Herida Quirudrgica que afecta a la anastomosis distal del by-pass popliteo-pedio con
injerto vascular criopresevado que condiciona finalmente la amputacidn supracondilea del
miembro inferior izquierdo. Se considerd que el injerto vascular no era el foco de la infeccién por

lo que no se realizan investigaciones posteriores.
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ANEXO IlI: Formulario de declaracion de evento adverso (EA)

(http://www.ont.es/infesp/Paginas/Biovigilancia.aspx)

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES

PARTE &

Notificacicn rapida de presuntos efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos:

Codigo del establecimiznto de tejidos de la UE si procede:

Identificacion del informe

Fecha del informe
[afio/mes/dia):

Fecha del efecto adverso grave [afio/mes/dia):

Fecha y lugar de | obtencion o | aplicacion en
el ser humano [afo/mes/dia):

Efecto adwerso grave, que puede afectar a la calidad Especificacion

y |z seguridad de los tejidos y las celulas, debido =

un problema en: Defecto de los

tejidos y las Fallo de los Error humano Otros
celulas equipos {especificr]
Obtencion
Evaluacion
Transporte

Procesamiento

Almacenamisnto

Distribucian

Materiales

Otros (especifiquense]
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PARTE B

Conclusiones de |a investigacion de efectos adversos graves

Establecimiznto de tejidos:

Codigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede):

Identificacion cel informe

Fecha de confirmacion|afo/mes/dia):

Fecha del efecto adverso grave|ano/mes/dis):

Analisis de las causas subyscentes (detallense]:

Medidas correctivas tomadas [detallense):
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ANEXO IV: Formulario de declaracion de reaccidon adversa (RA)

(http://www.ont.es/infesp/Paginas/Biovigilancia.aspx)

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES

FARTE A

Notificacion rapida para presuntas reacciones adversas graves

Establecimiente de tejidos:

Codigo del establecimisnto de tefidos da la UE (s procede]):

[dentificacion del informe:

Fecha del informe (afie/mes/dia)

Individue afectado (receptor o donante)

Fecha ¥ lngar de la obtencion o la aplicacion
en &l ser humano (afo/mes/daj:

Mumero tnico de identificacion de la donacion:

Fecha de la presunta reaccion adwversa grave (afio/'mes/dia):

Tipo de tzjides ¥ celulas implicados en la presunta reaccion adversa grave

Codigo anico suropeo de los tejidos ¥ las células implicadas en la presunta reaccion adversa grave (si procede)

Tipo de presunta reaccion adwersa grave :
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PARTEE

Conclusiones de la investizacion de reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos:

Codize del establecimisnto de tejidos de la UE (s procede):

Identificacion del inferme:

Fecha de confimpacion (abo/mes’ dia)

Fecha de la reaccion adversa grave
(abo/mes/dia):

Wimero tnico de identificacion de la donacion:

Confirmacion de la reaccion adversa grave sigOgwWo O

Cadigo tnico europes de los tejides ¥ las celulas implicadas en Ia reaccion adversa grave confirmada (s procede):

Cambio da tipo de reaccion adversa grave (SIW0). En caso afirmative sspecifiquese: SI[CJNO [

Curso Clinice (51 32 conoce)
-Curacion

-Secnelas leves:

-Secnelas importantes

-Drefuncion:

Fesultado de 1 investipacion ¥ conclusiones finales

Fecomendaciones de medidas preventivas v comecdvas:
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