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                ANNEX 4
   PROTOCOL DE BIOVIGILÀNCIA DEL PROCÉS DE DONACIÓ I TRASPLANTAMENT DE
   CÈL·LULES I TEIXITS HUMANS
   Segons l’article 35 del Reial Decret Llei 9/2014:
   “Tots els centres o unitats que obtinguen i apliquen cèl·lules o
   teixits, així com els establiments de teixits, hauran de comunicar
   l’existència de qualsevol esdeveniment o reacció adversa…”
   DEFINICIÓ DE CAS
   Han de notificar-se dos tipus diferents de cas segons la fase en què
   es detecten en la seqüència de donació a implant.
   Incident:
   Qualsevol fet desfavorable vinculat a:
   l’OBTENCIÓ,
   l’AVALUACIÓ,
   el PROCESSAMENT,
   l'EMMAGATZEMATGE, i
   la DISTRIBUCIÓ de cèl·lules i teixits
   que pot conduir, en un receptor, a:
   la transmissió d’una malaltia,
   la mort,
   estats que facen perillar la seua vida, a minusvalideses o
   incapacitats o
   hospitalització o malaltia o les puga prolongar.
   Ha de declarar-se tota incidència que complisca els criteris abans
   mencionats, sempre que s’haja distribuït al nivell següent (haja sigut
   enviat a tercers).
   Reacció adversa:
   Resposta en el donant viu o en el receptor associada
   a l’OBTENCIÓ (en el donant viu) o
   a l’APLICACIÓ (en el receptor) de cèl·lules i teixits
   que produïsca:
   mort o la podria produir,
   discapacitat, invalidesa o incapacitat,
   hospitalització o malaltia o les puga prolongar, o
   malaltia transmissible
   QUALSEVOL ESDEVENIMENT QUE COMPLISCA ESTES CARACTERÍSTIQUES S'HA DE
   NOTIFICAR
   La notificació la realitzarà qui detecte el cas a la Coordinació
   Autonòmica de Trasplantaments en horari de matins, de dilluns a
   divendres, en l’adreça següent: .
   Sra. María José Garrido, coordinadora sectorial. Telèfon 961 928 230.
   Sra. Vicenta Nadal, coordinadora sectorial. Telèfon 961 928 228.
   Si el cas és urgent i es produïx fora d’este horari, es comunicarà amb
   els responsables següents:
   Dr. Vicente Mirabet. Telèfon 608 767 849. Coordinador de Cèl·lules i
   Teixits.
   Dr. Juan Galán. Telèfon 669 895 002. Coordinador provincial de
   València.
   Dr. Carlos de Santiago. Telèfon 619 198 204. Coordinador provincial
   d’Alacant.
   Dra. Elena Bisbal. Telèfon 630 026 815. Coordinadora provincial de
   Castelló.
   La confirmació del cas es realitzarà de forma conjunta entre el centre
   on s’ha produït i la Coordinació Autonòmica.
   Llista d’incidents
   ==================
   Si bé ha de declarar-se tota incidència que complisca els criteris
   mencionats en la definició de cas, de forma il·lustrativa s’adjunta
   una llista amb possibles incidents. Esta llista podrà ser modificada
   quan l’experiència adquirida ho recomane.
   A. INCIDENTS QUE PODEN APARÉIXER EN QUALSEVOL FASE DE LA SEQÜÈNCIA
   TEMPORAL
   - Etiquetatge incorrecte, absent (per pèrdua o per qualsevol altre
   motiu) o incomplet.
   - Discrepància entre etiquetatge i mostra.
   B. INCIDENTS RELACIONATS AMB LA DONACIÓ I/O L’AVALUACIÓ DEL DONANT
   - Avaluació clínica incompleta o errònia o inadvertència de
   l’existència de resultats serològics, microbiològics o
   anatomopatològics que pogueren comprometre la seguretat del receptor
   (p. e. error de laboratori, p. e. fals negatiu en una serologia).
   - Error en la identificació del donant o en la seua documentació.
   C. INCIDENTS RELACIONATS AMB EL PROCESSAMENT, PRESERVACIÓ,
   EMMAGATZEMATGE O DISTRIBUCIÓ
   - Fallades per ús de material inadequat (reactius incorrectes o
   caducats).
   - Contaminació de la mostra o dels productes o el material amb què
   esta entra en contacte, inclosos recipients.
   - Ruptura de l’estanquitat del material.
   - Fallades en el manteniment de la cadena de la temperatura del teixit
   durant el processament, emmagatzematge o distribució (ja siga
   temperatura incorrecta o d’un error en la identificació o la seua
   lectura).
   - Empelt o teixit subministrat no vàlid, alterat, danyat o inservible
   per qualsevol motiu (p. e. amb alteracions anatòmiques o d’un altre
   tipus que invaliden o dificulten l’implant de l’empelt, p. e. HTH amb
   pastilla òssia insuficient).
   - Receptor no identificat correctament.
   - Empelt subministrat amb data de caducitat desconeguda o superada.
   - Resultat de cultiu positiu després d’implantar el producte.
   Llista de reaccions adverses
   Si bé ha de declarar-se tota incidència que complisca els criteris
   mencionats en la definició de cas, de forma il·lustrativa s’adjunta
   una llista amb reaccions adverses. Totes estes reaccions tenen en comú
   el fet de ser inesperades i greus. Esta llista podrà ser modificada
   quan l’experiència adquirida ho recomane.
   A) REACCIONS ADVERSES COMUNES A QUALSEVOL TIPUS DE TEIXIT
   A.1. Problemes quirúrgics generals relacionats amb l’implant
   - incisió sense implant
   - malposició de l’implant
   - empelt de grandària inadequada
   - ruptura o despreniment de l’empelt
   A.2. Infeccions (aquelles infeccions imputables a l’empelt i/o
   associades al procediment de l’implant)
   - infecció bacteriana, per fongs o altres agents en la zona de
   l’implant
   - quadro sèptic
   - infecció vírica (VHC, VHB, VIH, HTLV…)
   A.3. Altres
   - neoplàsia maligna de qualsevol ubicació no esperable per les
   característiques del receptor
   - trastorns autoimmunes
   - reacció anafilàctica
   A.4. Reaccions adverses que apareixen en un donant viu
   - Qualsevol reacció que es produïsca en el donant durant l’extracció o
   posteriorment atribuïble a l’extracció del teixit (p. e. reacció a
   l’anestèsia, malaltia tromboembòlica posterior a la cirurgia, etc.)
   B) REACCIONS ADVERSES PER TIPUS DE TEIXIT
   B.1. TEIXIT OCULAR
   - abscés orbitari
   - endoftalmitis
   - queratocon
   B.2. SEGMENTS VASCULARS
   - infecció arterial o venosa del segment empeltat
   - ruptura de l’empelt
   - trombosi de l’empelt vascular
   - aneurisma de l’empelt o de la zona de l’implant
   B.3. VÀLVULES CARDÍAQUES
   - endocarditis
   - ruptura o esquinç valvular
   - gradient obstructiu
   - rebuig de l’empelt
   B.4. TEIXIT OSTEOTENDINÓS
   - osteomielitis
   - infeccions articulares o de la càpsula
   B.5. PELL
   - cel·lulitis de l’empelt
   - necrosi de l’empelt
   B.6. PROGENITORS HEMATOPOÈTICS
   - fallada de l’empelt per cel·lularitat insuficient o per un altre
   motiu
   - reacció anafilàctica relacionada amb la infusió
   - infusió de PH incorrecta o no adequada
   Es realitzarà un informe del tancament de la investigació i de les
   mesures preses a la Coordinació Autonòmica de Trasplantaments. Este
   informe s’enviarà no més tard de sis mesos. En el sistema electrònic
   es notificarà el tancament de la investigació.
   Per a més informació consulteu en l’enllaç següent: .
   (Document: SISTEMA NACIONAL DE VIGILÀNCIA DEL TRASPLANTAMENT DE
   CÈL·LULES I TEIXITS)
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   La traducció de l’annex VIII la teniu en el suplement en valencià del
   BOE, en l’enllaç següent:
   http://www.boe.es/boe_valenciano/dias/2014/07/05/pdfs/BOE-A-2014-7065-V.pdf
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