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¿CUÁL ES EL ORIGEN?





BIOVIGILANCIA



¿Qué es la Biovigilancia?

Es el sistema que permite notificar,

registrar y transmitir información sobre los

efectos y reacciones adversas graves que

pueden haber influido o pudieran influir en

la calidad y seguridad de las células y

tejidos.



¿En qué fases se pueden producir?

•Obtención.

•Evaluación.

•Procesamiento.

•Almacenamiento.

•Distribución.

•Aplicación clínica.

… de las células y/o tejidos, y que pudiera estar

relacionada con su calidad y seguridad.



¿QUÉ DECLARAR?



EFECTO ADVERSO GRAVE O 

INCIDENTE



Efecto adverso grave

Cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtención,

evaluación, procesamiento, almacenamiento y

distribución de células y tejidos que pueda conducir a :

 La transmisión de una enfermedad.

 La muerte del paciente.

 Estados que hagan peligrar su vida.

Minusvalías.

 Incapacidades que puedan dar lugar a

hospitalización o enfermedad o la pueda prolongar.



Efecto adverso grave

Condiciones para la declaración:

Riesgo de gravedad para un paciente o para

el sistema.

Paso del tejido al siguiente nivel de

seguridad.



Efecto adverso grave

Incidentes que puedan aparecer en cualquier

fase de la secuencia temporal:

Etiquetado incorrecto, ausente (por pérdida o

por cualquier otro motivo) o incompleto.

Discrepancia entre etiquetado y muestra.



Efecto adverso grave

Incidentes relacionados con el procesamiento,

preservación, almacenamiento o distribución:

 Injerto o tejido suministrado no válido, alterado,

dañado o inservible por cualquier motivo o con

alteraciones anatómicas o de otro tipo que invaliden

o dificulten el implante del injerto.

 Receptor no identificado correctamente.

 Injerto subministrado con fecha de caducidad

desconocida o superada.



Efecto adverso grave

 Resultado de cultivo positivo del tejido después de

implantar el producto.

 Resultado de anatomía-patológica del tejido después

de implantar el producto.



REACCIÓN ADVERSA GRAVE



Reacción adversa grave

Respuesta inesperada en el donante o del receptor,

incluida una enfermedad transmisible, asociada a la

obtención o aplicación en el ser humano de tejidos y

células.

 Resulte mortal.

 Potencialmente mortal.

 Discapacitante.

 Que produzca invalidez o incapacidad.

Que dé lugar a hospitalización o enfermedad o que

las prolongue.



Reacción adversa grave

Reacciones adversas comunes a cualquier tipo de

tejido:

 Infecciones (aquellas infecciones imputables al

injerto y/o asociadas al procedimiento del implante):

Infección bacteriana, por hongos u otros agentes

en la zona del implante.

Cuadro séptico.

Infección vírica (VHC, VHB, VIH, HTLV…).



Reacción adversa grave

Reacciones adversas comunes a cualquier tipo de

tejido:

Otras:

Neoplasia maligna de cualquier ubicación no

esperable por las características del receptor.

Trastornos autoinmunes.

Reacción anafiláctica.



Reacción adversa grave

Progenitores hematopoyéticos:

 Fallo del injerto por insuficiente número de células.

 Reacción anafiláctica relacionada con la infusión.

 Infusión de PH incorrecta o no adecuada.



Reacción adversa grave

Reacciones adversas en el donante vivo de células y

tejidos:

 Cualquier riesgo potencial que pudiera aparecer

durante la preparación o la anestesia del donante, ha

de ser notificado, incluso, si se ha resuelto. Por

ejemplo: bradicardia profunda durante la anestesia,

laringoespasmo durante la anestesia, reacción

adversa grave a las drogas o fluidos intravenosos.

 Complicaciones cardíacas graves: durante o justo

antes de la donación.



Reacción adversa grave

Reacciones adversas en el donante vivo de células y

tejidos:

 Infecciones graves, infecciones menores localizadas

en el lugar de extracción u otras infecciones como

sepsis…

 Cualquier lesión mecánica durante la obtención del

tejido o célula.

 Procesos que se manifiestan después de la

donación, como por ejemplo: neoplasias, procesos

degenerativos o procesos infecciosos que se

detectan durante los primeros 6 meses tras la

obtención.



¿CÓMO FUNCIONA LA 

BIOVIGILANCIA?





RED DE BIOVIGILANCIA



HERRAMIENTAS DE NOTIFICACIÓN



CIRCUITO DE NOTIFICACIÓN

Centros de 

Cataluña

Centros de 

otras CCAA

Centros de 

Europa



PLAZO DE NOTIFICACIÓN

Efecto 

adverso grave

¿Se ha 

implantado 

el tejido?

NO

SI/

NS

72 horas

24 horas



PLAZO DE NOTIFICACIÓN

Reacción 

adversa grave

¿Hay riesgo de muerte?

¿Tratamiento urgente? 

¿Otros individuos 

afectados?

NO

SI

72 horas

24 horas



¿Y UNA VEZ SE HA 

NOTIFICADO?



Pasos a seguir

• Identificación y análisis del riesgo.

• Evaluación del riesgo.

• Gestión del riesgo.

• Evaluación del sistema.

• Medidas correctoras.



MEMORIA DE BIOVIGILANCIA
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EJEMPLOS DE CASOS REALES



 Discrepancias en el HLA de una unidad de SCU

entre el banco de origen y el de destino.

 Finalmente se confirma que el tipaje del banco de

destino es el correcto.

¿Se debe notificar? 

¿Es evento o reacción?



¿Se debe notificar? 

¿Es evento o reacción?

 Durante la inspección final y exhaustiva de una bolsa de progenitores

se detectó un problema en el sellado inferior, entre el compartimento

pequeño y grande, que resultó ser un agujero diminuto.



 El donante de 64 años, con una diabetes controlada con tratamiento, 

presenta taquicardia paroxística por reentrada intranodal, tras 3 días 

de tratamiento con G-CSF.

 Se le aplica tratamiento médico de la taquicardia con reversión a ritmo 

sinusal. Posteriormente se realiza tratamiento de mantenimiento con 

betabloqueantes.

¿Se debe notificar? 

¿Es evento o reacción?



 Retraso de dos días de un trasplante de progenitores de médula ósea

de donante no emparentado porque el donante seleccionado

presentaba una infección bacteriana aguda de vías altas con

leucocitosis.

¿Se debe notificar? 

¿Es evento o reacción?



¿Dónde puedo encontrar más información?



Notify Library

http://www.notifylibrary.org

http://www.notifylibrary.org/


TRAZABILIDAD



¿Qué es la Trazabilidad?

Capacidad para ubicar, localizar e identificar los

progenitores en cualquier paso del proceso desde

la donación, la obtención, el procesamiento, al

evaluación, el almacenamiento y la distribución

hasta llegar al receptor o hasta ser desestimados

y/o destruido.



¿Qué es la Trazabilidad?

Implica la capacidad de identificar al donante, el

establecimiento de tejidos y la instalación que recibe,

procesa o almacena los progenitores, así como la

capacidad de identificar al receptor o receptores en los

que se apliquen las células.

La trazabilidad cubre, asimismo, la capacidad de localizar

e identificar cualquier dato relevante de los productos y

materiales que van a estar en contacto directo con los

progenitores.





Excepciones:

 La donación de células reproductoras entre miembros de 

una pareja.

 Los tejidos y las células distribuidos directamente para su 

trasplante inmediato al receptor

 Los tejidos y las células importados en la Unión en caso 

de emergencia 

Normativa codificación





GRACIAS POR VUESTRA ATENCIÓN

http:// trasplantaments.gencat.cat

rbarrio@catsalut.cat


