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1. NOTIFICACION DE CASOS BIOVIGILANCIA 2021

A continuacion, se presentan los datos reportados al Sistema nacional de Biovigilancia y cuyos andlisis
se realiza al corte de elaboracion del presente informe; teniendo en cuenta que, el proceso de vigilancia
es dindmico se podran presentar modificaciones a esta informacion y el célculo de indicadores de
acuerdo con el cierre de los casos aun en investigacion.

En el afio 2021 se realizaron 18.126 trasplantes de érganos, células hematopoyéticas y distribucion de
tejidos a nivel nacional, de los cuales se notificaron al Sistema Nacional de Biovigilancia 100 casos de
incidentes o eventos adversos relacionados con el trasplante, por parte de las instituciones que hacen
parte de la Red de Donacién y Trasplantes (Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS con
servicio de trasplante y Bancos de Tejidos), de los cuales 22 fueron incidentes graves (tasa de 1.2
incidentes graves por cada 1000 trasplantes de componentes anatémicos); y 78 eventos adversos (tasa
de 4.3 eventos adversos por cada 1000 trasplantes de componentes anatomicos).

Se realizé el andlisis de los 100 casos notificados al Sistema Nacional de Biovigilancia, de los cuales
89 se encuentran cerrados a la presentacion de este informe y los 11 restantes se permaneces en
seguimiento, de acuerdo con el andlisis inicial y la gestion que de alli se desprende en relaciéon con los
receptores involucrados, o a la necesidad de recoleccion de informacion adicional para algunos otros,
la cual debe recopilarse para determinar la asociacion causal del caso sin modificar la clasificacion de
los casos reportados.

Del total de casos, el 22% (22) corresponde a incidentes graves y el 78% (78) a eventos adversos; de
acuerdo con la ciudad origen de reporte, se encuentra que la Regional 3 reporta el mayor nimero de
casos, con el 54% (54); seguida de la Regional 1, con el 17% (17); la Regional 2 con el 16% (16), la
Regional 4 con 10% (10) y la Regional 5 y 6 presentan el menor niumero de reportes con 2 %y 1 %
respectivamente (Tabla 1. Clasificacion casos notificados a Biovigilancia, Colombia 2021).

Tabla 1. Clasificacion casos notificados a Biovigilancia, Colombia 2021.

Variable n %
Tipo de Caso
Incidente grave 22 22
Evento adverso 78 78
Total 100 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia
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Tabla 2. Casos reportados al Sistema de Biovigilancia, ciudad de notificacion, Colombia 2021

Ciudad de Reporte N %
Cali 51 51
Bogota 16 16
Bucaramanga 8 8
Medellin 15 15
Barranquilla 2 2
Neiva 1 1
Floridablanca 2 2
Villavicencio 1 1
Pereira 3 3
Rionegro 1 1
Total 100 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

Con respecto a la notificacion de eventos adversos, teniendo en cuenta la ubicacion por Regional de
las entidades notificadoras, la tasa de eventos adversos por cada 1000 trasplantes para el 2021 fue:
Regional 1, 0,9; Regional 2, 0,4; Regional 3, 3,1; Regional 4, 0,5; Regional 5, 0,1; y Regional 6, 0
eventos adversos. En cuanto a la tasa de incidentes graves, para el 2021 fue de 0,3 por cada 1000
trasplantes para Regional 1, y 0,5 por cada 1000 trasplantes para la Regional 3y en la Regional 4,5y
6 una tasa de 0,1 incidentes por cada 1000 trasplantes.

Del total de eventos adversos o incidentes en pacientes trasplantados en Colombia en 2021, el 33% se
present6 en mujeres y el 77% restante en hombres.

Tabla 3. Proporcién de eventos adversos/incidentes de Biovigilancia por sexo, 2021

Tipo de caso Hombre Mujer
Incidentes (n) ‘ 15 7
Eventos (n) 52 26
Proporcién (%) ‘ 77 33
Total 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

Se calcularon las tasas de eventos adversos e incidentes por rango de edad en 2021, donde se
evidencio que las tasas mas bajas se presentaron en menores de 9 afios y las tasas mas altas en
pacientes con edades por encima de los 50 afios, como se evidencia en la tabla 4. Esta relacion se
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puede asociar con varios factores: el nimero de trasplantes efectuados en el grupo etario por encima
de los 50 afios es mayor al de otros grupos, los adultos mayores presentan una susceptibilidad mas
alta y factores de riesgo propios del envejecimiento que, sumados a la mayor prevalencia de patologias
crénicas de base favorecen la ocurrencia de complicaciones.

Tabla 4. Tasa de eventos adversos e incidentes por rango de edad, Colombia 2021

Rango de edad n Tasa x 1000 trasplantes

< 1 afios 1 9,9
1-5 afios 6 59,4
6-9 afos 6 59,4

10-30 afios 17 178,2

31-40 afos 13 128,7

41-50 afos 7 69,3

51-60 afos 20 198,0
> 60 afios 30 297,0

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

En cuanto al tiempo transcurrido entre la presentacién del evento adverso o incidente grave y su
respectivo reporte a nivel nacional (oportunidad del reporte), se evidencia falta de adherencia a los
procedimientos en relacion a los tiempos de envio de las fichas de notificacion de casos por parte de
las IPS notificadoras, segun los parametros establecidos en los manuales de Biovigilancia para
organos, y de tejidos y células?, con una media de 62 dias (diferencia en dias entre la fecha de reporte
y fecha de inicio de sintomas u ocurrencia del caso). Respecto a la oportunidad de reporte de casos
por regional, se observa que la Regional 3 presenta una media de tiempo para reporte de casos de 33
dias; seguido por la Regional 2, de 117 dias y la Regional 1 que presenta la media mas alta con 128
dias y las mas baja es aportada por la Regional 5 con 16 dias.

Pese a que ha aumentado la cultura de reporte de casos al Sistema de Biovigilancia, es necesario
fortalecer la oportunidad de la notificacién por parte de las entidades, pues esto permite implementar
estrategias para contrarrestar con prontitud las posibles desviaciones en los eslabones de la cadena
de los procesos de donacién y trasplantes, pudiendo evitar que se presenten desenlaces fatales o la
recurrencia de incidentes graves o eventos adversos, tanto en donantes como en receptores.

El porcentaje de reportes de eventos adversos/incidentes con diligenciamiento de las fichas de
notificacion cuyas variables clave estuvieron completas a nivel nacional, fue de 3%. Para la medicion
de este indicador se tuvo en cuenta el diligenciamiento completo de cada uno de los items de las fichas
de notificacién en la seccion Il, “Datos del componente anatémico” y seccion lll, “Datos del Evento
Adverso/Incidente Grave”, teniendo en cuenta que esta informacién es esencial para proceder al

!La oportunidad de notificacion de casos al Sistema Nacional de Biovigilancia es de siete dias para los incidentes y de 72 horas para los
eventos adversos.
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adecuado analisis de los casos reportados y poder establecer conclusiones, con su respectiva
clasificacion de causalidad.

En consecuencia, para seguir mejorando la calidad y seguridad de los componentes anatomicos, es
importante mantener asesorias y capacitaciones en el sistema de Biovigilancia que, dados los
hallazgos, se requieren en todas las Regionales de la Red.

1.1.  Notificacion de incidentes graves.

De los 22 incidentes graves notificados, 68% (15) estuvieron relacionados con tejidos y células y 32%
(7) con 6rganos. En la tabla 4 se describe la distribucién seguin cada 6rgano o tejido involucrado.

Tabla 5. Incidentes Graves segun tipo de componente anatémico, Colombia 2021

Componente anatémico n %
Organos 7 100
Rifion 5 71
Corazoén 1 14
Higado 1 14

Tejidos y células 15 100
Cérnea 12 80
Progenitores Hematopoyéticos 1 7
Membrana Amniética/Vasos sanguineos 2 13

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

La tasa de incidentes graves en tejidos y células a nivel nacional para el 2021 fue de 1.1 por cada 1000
trasplantes de tejidos y células.

La clasificacion de los 15 incidentes graves de tejidos y células reportados al Sistema Nacional de
Biovigilancia se describe en el gréafico 1 y la conclusién de la asociacion causal en tabla 6, que junto
con la clasificacion es validada por la Coordinacion Nacional de la Red, a través de la gestion y analisis
gue se realiza a cada uno de los casos notificados.

De los casos reportados, el incidente grave que mas se presento fue la “Pérdida de componentes
anatémicos autologos irremplazables o altamente compatibles” en un 58% (8), seguido de
“Desviaciones durante la conservacion/almacenamiento de los tejidos o células” 20% (3) y los
incidentes de menor presentacién fueron: “Paciente con reporte pretrasplante positivo para COVID 19”
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y “Cualquier desviacién o problema técnico una vez iniciado el rescate y antes del inicio del
procedimiento de trasplante que conlleve a la pérdida del érgano, afecte la calidad del mismo o que
genere un riesgo para el receptor”; cada uno con un caso, correspondientes al 7% respectivamente.

En cuanto a la asociacion causal de los incidentes graves presentados, se evidencié que el incidente
“Pérdida de componentes anatémicos autélogos irremplazables o altamente compatibles”, se relacioné
principalmente con asociacién causal del evento adverso con el trasplante del componente anatémico
en un 27% (4), seguido de asociacion causal indeterminada en un 13% (2), es decir, no fue posible
concluir si existe o0 no asociacion entre el incidente y el uso o manipulacion del tejido.

Con respecto a los incidentes: “Desviaciones durante la conservacion/almacenamiento de los tejidos o
células” y “Desviaciones en la cadena de frio y transporte del componente anatémico”, ambos
presentaron asociacion causal del evento adverso con el trasplante del componente anatémico.

Gréfico 1. Incidentes graves relacionados con tejidos y células segun clasificacion, Colombia
2021

¥ Pérdida de componentes anatomicos autologos
irremplazables o altamente compatibles.

m Otro: Paciente con reporte pretrasplante positivo para
covip 19

Desviaciones en la cadena de frio y transporte del
componente anatomico

B Desviaciones durante la conservacion/almacenamiento
de los tejidos o células

B Cualquier desviacion o problema técnico una vez iniciado
el rescate y antes del inicio del procedimiento de
trasplante que conlleve a la pérdida del organo, afecte la
calidad del mismo o que genere un riesgo para el
receptor.

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

En los casos notificados por las instituciones respecto a incidentes graves relacionados con tejidos y
células, se evidencian pérdidas de componentes anatémicos autdlogos irremplazables o altamente
compatibles relacionados con problemas en la manipulacién/uso del componente anatémico, por lo que
se hace necesario fortalecer las estrategias de capacitacion y los protocolos de manejo
intrainstitucionales para minimizar los mismos. En el incidente grave reportado, por caso de paciente
receptor con reporte pre-trasplante positivo para COVID 19, la institucion notificadora determind llevar
al paciente a trasplante previo andlisis individualizado del paciente con el equipo de trasplante
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institucional y con el aval de infectologia quien determiné bajo riesgo y en el seguimiento de la evolucion
clinica del paciente no se evidenciaron complicaciones.

Tabla 6. Incidentes graves relacionados con tejidos y células segun clasificacion y asociacion

causal, Colombia 2021.

Tipo de incidente grave Asociacion causal n %
Cualquier desviacibn o problema Existe una asociacién causal del 1 7
técnico una vez iniciado el rescate y evento adverso con el trasplante
antes del inicio del procedimiento de del componente anatémico.
trasplante que conlleve a la pérdida del
organo, afecte la calidad de este o que
genere un riesgo para el receptor.

Desviaciones durante la Existe una asociacion causal del 3 20
conservacion/almacenamiento de los evento adverso con el trasplante
tejidos o células. del componente anatomico
Desviaciones en la cadena de frio y Existe una asociacion causal del 2 13
transporte del componente anatomico evento adverso con el trasplante
del componente anatémico
Otro: Paciente con reporte pre- Existe una asociacién causal del 1 7
trasplante positivo para COVID 19 evento adverso con el trasplante
del componente anatomico
Existe una asociacion causal del 4 27
Pérdida de componentes anatémicos evento adverso con el trasplante
autologos irremplazables o altamente del componente anatémico
compatibles. Asociacion causal indeterminada 2 13
Asociacion causal inconsistente 1 7
con el componente anatémico
Asociacion causal con las 1 7
condiciones inherentes al receptor
del implante/trasplante
Total 15 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

La tasa de incidentes graves relacionados con 6rganos a nivel nacional para el 2021 fue de 7,5 por
cada 1000 o6rganos trasplantados. Con respecto a los dos incidentes graves relacionados con 6rganos,
a continuacion, se describe la asociacion causal establecida, de acuerdo con la clasificacion de los
casos notificados.
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Tabla 7. Incidentes graves relacionados con 6rganos segun clasificacion y asociacion causal,
Colombia 2021.

Tipo de Incidente Grave Asociacion causal n %

Cualquier desviacion o problema Asociacion causal con las 1 14
técnico una vez iniciado el rescate y condiciones inherentes al receptor

antes del inicio del procedimiento de del implante/trasplante

trasplante que conlleve a la pérdida

z . Existe una asociacion causal del 4 57
del organo, _afecte la calidad o que evento adverso con el trasplante del
genere un riesgo para el receptor. 6rgano
Otro: Paciente con reporte pre- Asociacion causal inconsistente con 2 29
trasplante positivo para COVID 19 los procedimientos relacionados con

el trasplante del 6érgano o extraccion
del érgano en casos de donantes
Vivos

Total 7 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

De estos incidentes graves reportados relacionados con érganos el que se presentdé con mayor
frecuencia fue la desviacion o problema técnico una vez iniciado el rescate y antes del inicio del
procedimiento de trasplante que conlleve a la pérdida del 6rgano, afecte la calidad de este o que genere
un riesgo para el receptor en un 71% de casos y su asociacion causal principal estuvo relacionada con
la manipulacién/uso del 6rgano. El segundo incidente mas frecuente reportado, relacionado con
organos fue por casos de pacientes receptores con reporte pre-trasplante positivo para COVID-19 en
un 29%, al igual como se describié previamente en el caso de incidentes de células y tejidos
relacionados con esta causa, la institucion notificadora determind llevar al paciente a trasplante previo
analisis individualizado del paciente con el equipo de trasplante institucional y con el aval de infectologia
y en la evolucion clinica de los pacientes no se evidenciaron complicaciones.

1.2. Notificacion de eventos adversos.

De los 78 eventos adversos notificados, el 55% de los casos estan relacionados con 6rganos y el 45%
con tejidos. En la siguiente tabla se describe la distribucién segun cada componente involucrado.
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Tabla 8. Eventos adversos segun tipo de componente anatémico, Colombia 2021

Componente anatémico n %
Organos 43 100

Rifion 22 51

Corazén 4 9

Higado 16 37

Rifdn-Pancreas 1 2
Tejidos y células 35 100

Cérnea 5 14

Tejido 6seo 6 17

Progenitores Hematopoyéticos 24 69

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

La clasificacion de los 35 eventos adversos de tejidos y células reportados al Sistema Nacional de
Biovigilancia fue validada por la Coordinacién Nacional de la Red, a través de la gestion y analisis que
se realiza a cada uno de los casos notificados. Dicha clasificacion se describe en el grafico 2 y la
clasificacion causal se presenta en la tabla 9, en donde se describe la asociaciéon causal final
establecida desde el nivel central. La tasa de eventos adversos relacionada con tejidos y células a
nivel nacional para el 2021 fue de 4,5 por cada 1000 trasplantes de tejidos y células.

Grafico 2. Eventos adversos de tejidos y células segun clasificacién, Colombia 2021

B Mortalidad del receptor en
primer afio post trasplante

28; 80%

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia
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Los casos de eventos adversos relacionados con tejidos y células segun clasificacion estan descritos
a continuacién, con su respectiva asociacion causal. En los casos de mortalidad en el primer afio
postrasplante al realizar el analisis y gestion de casos se evidencio que la mayoria se relacionaron con
progenitores hematopoyéticos y estas mortalidades estuvieron asociadas principalmente a asociacion
causal inherente a las condiciones del paciente, que pudiera explicarse por la alta carga de
morbimortalidad conferida por las enfermedades oncolégicas de base de este tipo de receptores.

Tabla 9. Eventos adversos relacionados con tejidos y células segun clasificacién y asociacion
causal, Colombia 2021

Tipo de evento adverso y asociacion causal n %

Infeccién posiblemente transferida por
contaminacién del componente anatémico o

materiales relacionados con su procesamiento o 2 6
uso
Asociacion causal con las condiciones inherentes al 1 3
receptor del implante/trasplante
Asociacion causal inconsistente con el componente 1 3
anatomico
Mortalidad del receptor en primer afio post o8 30
trasplante
Asociacion causal con las condiciones inherentes al 29 63
receptor del implante/trasplante
Asociacion causal inconsistente con el componente 5 14
anatémico
Existe una asociacion causal del evento adverso con 1 3

el trasplante del componente anatémico

Pérdida del injerto durante los primeros seis
meses y rechazos hiperagudos en trasplantes con 5 14
donante vivo y cadavérico

Asociacion causal inconsistente con el componente

N 1 3
anatémico
Asociacion causal indeterminada 1 3
Existe una asociacion causal del evento adverso con 5 6
el trasplante del componente anatémico
No clasificable 1 3
Total 35 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia
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En trasplante de 6rganos se reportaron 43 casos de eventos adversos. La tasa de eventos adversos
en 6rganos a nivel nacional para el 2021 fue de 2.9 por cada 1000 procedimientos. De los 43 eventos
adversos notificados, el 43% de los casos se relacion6 con mortalidad del receptor en el primer afio
post trasplante, 50% (22) de estos casos relacionadas con rifion y 36% (16) relacionados con higado.
El 30% de los casos estuvo relacionado con pérdida del injerto durante los primeros seis meses y
rechazos hiperagudos en trasplantes con donante vivo y cadavérico, el érgano que mas se asocid a
este evento fue rindn con 54%, seguido de higado con el 23%. Se recibieron 11 casos de eventos
adversos relacionados con 6rganos, reportados como infeccion inesperada en un receptor de trasplante
de organos que pudiera haber sido transmitida por el donante, 10 de estos casos por sospecha de
transmisién de SARS-CoV2 los cuales se descartaron y el caso restante por sospecha de transmision
de VIH, el cual después de ser analizado no se puede confirmar por laboratorio por no disponibilidad
de muestras del donante, pero se concluyé que existe un alto grado de sospecha de transmision
atribuida al trasplante.

Gréfico 3. Eventos adversos de 6rganos segun clasificacion, Colombia 2021

m Infeccion inesperada en un receptor de trasplante de organos que
pudiera haber sido transmitida por el donante.

m Existe una asociacion causal del evento adverso con el trasplante
del érgano

Mortalidad del receptor en primer afio post trasplante

m Pérdida del injerto durante los primeros seis meses y rechazos
hiperagudos en trasplantes con donante vivo y cadavérico

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

De los eventos adversos asociados a 6rganos, con respecto a mortalidad en el primer afio
postrasplante, en once casos se determind asociacion causal inconsistente con el trasplante o los
procedimientos de donacién o trasplante, 4 de estos casos relacionados a mortalidad por SARS-CoV-
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2 y en cuatro casos la mortalidad se presentd por condiciones inherentes al receptor, relacionadas con
complicaciones de sus patologias de base.

De los 12 casos de falla o pérdida del injerto, 6 presentaron asociacion causal con el trasplante de
organo, lo cual se atribuye a las complicaciones esperadas en el post trasplante inmediato
documentadas en la literatura 'y en 5 casos hubo una asociacion causal con condiciones inherentes del
receptor.

Tabla 10. Eventos adversos relacionados con érganos segun clasificacion y asociacion
causal, Colombia 2021

Tipo de evento adverso y asociacion causal n %
Infeccidn inesperada en un receptor de trasplante de
oérganos que pudiera haber sido transmitida por el 11 25
donante.

Existe una asociacion causal del evento adverso con el
trasplante del 6rgano

Asociacion causal inconsistente con los procedimientos
relacionados con el trasplante del 6rgano o extraccién del 9 20
drgano en casos de donantes vivos

Asociacion causal con las condiciones inherentes al receptor
del implante/trasplante

Infeccién o prueba positiva para enfermedad transmisible
identificada en un donante cuando al menos un 1 2
componente anatémico ha sido trasplantado.

Existe una asociacion causal del evento adverso con el

trasplante del 6rgano 1 2
Mortalidad del receptor en primer afio post trasplante 19 43
Asociacion causal con las condiciones inherentes al receptor 4 9

del implante/trasplante

Asociacion causal inconsistente con los procedimientos
relacionados con el trasplante del érgano o extraccion del 11 25
organo en casos de donantes vivos

Asociacion causal indeterminada 1 2

Existe una asociacion causal del evento adverso con el

. 2 5
trasplante del 6rgano
No clasificable 1 2
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Tipo de evento adverso y asociacion causal n %
Pérdida del injerto durante los primeros seis meses y
rechazos hiperagudos en trasplantes con donante vivo y 13 30
cadavérico
Asociacion causal con las condiciones inherentes al receptor 5 11
del implante/trasplante
Asociacion causal indeterminada 1 2
Existe una asociacion causal del evento adverso con el 6 16
trasplante del 6rgano

Total 43 100

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

Del total de eventos adversos notificados a nivel nacional, el 12% fue reportado oportunamente en las
primeras 72 horas. Analizado por regionales, la Regional 3 reporté el 7% de casos de eventos adversos
de forma oportuna, en tanto que las regionales 2 y 6 no presentaron oportunidad en el reporte de estos
casos, con un porcentaje del 0%. El fortalecimiento de la oportunidad de reporte se continuara
reforzando mediante estrategias de capacitacion y la continuidad de los talleres de Biovigilancia

realizados a nivel nacional.

1.3. Cuadro de mando de indicadores, Sistema Nacional de Biovigilancia.

Tabla 11. Indicadores de Biovigilancia Eventos Adversos e Incidentes, 2021

INDICADOR FORMULA DESAGREGACION RESULTADO
TASA DE EVENTOS # Eventos adversos por 6rganos/ Total Nacional/Organos 29
ADVERSOS de 6rganos trasplantados*1000
# Eventos adversos por tejidos y Nacional/Tejidos y 4,5
células/ Total de tejidos y células Células
trasplantados *1000
TASA DE INCIDENTES # Incidentes por 6rganos/ Total de Nacional/Organos 7,5
6rganos trasplantados *1000
# Incidentes por tejidos y células/ Total Nacional/Tejidos Y 11
de tejidos y células trasplantados *1000 | Células
= 1
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(1 Salud

INDICADOR FORMULA DESAGREGACION RESULTADO
PROPORCION DE Numero de eventos adversos/Total de Nacional 78%
EVENTOS ADVERSOS E eventos adversos/incidentes*100
INCIDENTES Proporcién de Eventos

Adversos
Numero de incidentes/ Total de eventos | Nacional 22%
adversos/incidentes*100
Proporcion de Incidentes
OPORTUNIDAD DEL Media (fecha de reporte — fecha de Nacional 62 dias
REPORTE inicio de sintomas o de ocurrencia del
incidente/evento adverso)
PORCENTAJE DE # Eventos Adversos realizados en las Nacional 12%
REPORTES EN LAS primeras 72 horas posteriores a la
PRIMERAS 72 HORAS identificacion/ # Total de eventos
adversos e incidentes reportados* 100
PORCENTAJE DE # Reportes con todas las variables Nacional 3
REPORTES CON LAS claves completamente diligenciadas/ #
VARIABLES CLAVE Total de reportes de eventos adversos e
COMPLETAS incidentes* 100
Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

Tabla 12. Reporte de Indicadores de Biovigilancia por Regional, 2021

Tasa de Proporcion . % EA¥ % con
. Tasa de Oportunidad del | reportados .
Regional Eventos . EA e b variables clave
Incidentes ot reporte primeras 72
Adversos incidentes horas completas
Regional 1 09 * 1000 0.3 * 1000 17% 128 2% 0%
Trasplantes Trasplantes
Regional 2 0.7 * 1000 0.4 * 1000 16% 117 0% 0%
Trasplantes Trasplantes
Regional 3 3.1 * 1000 0.5 * 1000 54% 33 7% 12 %
Trasplantes Trasplantes
Regional4 05 * 1000 0.1 * 1000 10% 58 2% 0%
Trasplantes Trasplantes
=l :
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. Tasa de Tasa de Proporcion Oportunidad del | reportados . /6 con
Regional Eventos : EA e b variables clave
Incidentes N reporte primeras 72
Adversos incidentes horas completas

Regional 5 0.1 * 1000 | 0.1 * 1000 2% 16 1% 0%

Trasplantes Trasplantes
Regional 6 Sin reportes 0.1 * 1000 1% 21 0% 0%

Trasplantes

*EA: Eventos Adversos

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia.

2. ACCIONES DE BIOVIGILANCIA POR SARS-COV2 EN
DONACION Y TRASPLANTES

A partir de la alerta epidemiologica emitida por las autoridades de vigilancia en salud publica a nivel
mundial y nacional a causa del Coronavirus asociado a Sindrome Respiratorio Agudo Severo, SARS-
CoV-2, el Instituto Nacional de Salud (INS) como Coordinador Nacional de la Red de Donacion y
Trasplantes realiz6 acciones de vigilancia epidemioldgica en cuanto al uso de componentes anatémicos
con fines de trasplante. Teniendo en cuenta que este virus es responsable de ocasionar la enfermedad
infecciosa denominada COVID-19 y acatando la declaracion de pandemia por la OMS y la declaracién
de emergencia sanitaria en Colombia por esta causa, la Coordinacion Nacional reorienté sus
actividades hacia el cumplimiento las medidas sanitarias adoptadas en el pais desde el inicio de la fase
de mitigacion definida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, con el objetivo de prevenir o mitigar
las posibles consecuencias de esta infeccibn en los procedimientos de trasplante, enfocandose
especialmente en evitar la morbimortalidad de los pacientes en lista de espera y de los donantes vivos.

Las acciones se enfocaron desde varios frentes de trabajo, convocando para su desarrollo a los actores
de la Red de Donacién y Trasplantes. Se particip6 desde el equipo en los grupos internos del INS para
el desarrollo de herramientas digitales; asi como en el desarrollo de analisis, bases de datos y demas
herramientas de vigilancia epidemiolégica disponibles, para lograr la identificacién de casos objeto de
reporte.

Las acciones de vigilancia epidemioldgica especial para consolidar los casos de donantes y receptores
positivos para SARS-CoV2 que deben ser notificados por los actores de la Red de Donacion y
Trasplantes, conforme a los lineamientos nacionales vigentes, incluyeron componentes de vigilancia
activa y pasiva, los cuales se describen a continuacion:
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Vigilancia Activa

2.1.1. Pacientes trasplantados positivos para SARS-Cov2

Se realizé busqueda activa de los pacientes trasplantados positivos para SARS-CoV2 a través del cruce
de los datos entre el Repositorio Nacional de resultados COVID-19 (SISMUESTRAS), RedDatalNS© y
SIVIGILA a corte de 31 de diciembre de 2021. Como resultado se encontro que, de los 938 pacientes
trasplantados durante el 2021, en 120 pacientes al menos una vez se reportd PCR positiva para SARS-
CoV2. En la tabla 12 se describen los datos:

Tabla 13. Pacientes trasplantados en 2021 positivos para SARS-CoV-2

Variable n %
Componente anatomico trasplantado
Rifién 76 63
Higado 28 23
Corazén 10 8
Pulmén 4 3
Rifién - Higado 1 1
Rifion - Pancreas 1 1
Género
Femenino 73 61
Masculino 47 39
Rango de Edad
0-10 afos 6 5
11-20 afios 6 5
21-40 afios 28 23
41-60 afios 52 43
> 61 afios 28 23
Grupo Sanguineo
O 64 53
A 37 31
B 13 11
AB 6 5
Departamento Residencia
Bogota 43 36
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S

Variable

N
D

Antioquia
Valle
Santander
Atlantico
Cundinamarca
Bolivar
Casanare
Cesar
Cordoba

Huila

Meta

Norte De Santander
Quindio
Risaralda
Tolima

Otro

PRrRRPRPPRRPPRRPRoOo NGBS
PRrRPPRPRPRPPRPPRPRRPRoAMOoD

Fuente: RedDatalNS® - SISMUESTRAS

Asi mismo se encontré que del total de pacientes registrados en RedDataINS© como trasplantados
(9.452) al 31 de diciembre de 2021, a 3.785 pacientes se les realizo la prueba para deteccién de SARS-
CoV-2, siendo positiva en el 33% (1.264) de los casos. El porcentaje de positividad en esta poblacion
es mayor a la positividad acumulada para el pais (21,9) de acuerdo con las cifras reportadas por el INS
a corte de 31 de diciembre de 2021, lo que sustenta la priorizacién que realiz6 el gobierno nacional en
las fases de vacunacion para esta poblacién, asi como los lineamientos nacionales expedidos por el
INS en relacién con la gestién y evaluacion del riesgo de donantes y receptores, las recomendaciones
para pacientes, familias y talento humano de la Red, entre otras medidas definidas.

Tabla 14. Reporte acumulado pacientes trasplantados positivos para SARS-CoV-2 a 2021

Variable n %
Componente anatémico trasplantado
Rifi6n 948 75
Higado 215 17
Corazoén 62 5
Pulmén 17 1,3
Rifion - Higado 13 1,0
Rifién - Pancreas 8 0,6
Rifi6n - Corazoén 1 0,1
Género
Femenino 539 43
Masculino 725 57
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Variable n %
Rango de Edad
0-10 afos 39 3
11-20 afios 44 3
21-40 afios 331 26
41-60 afos 567 45
> 61 afios 283 22
Grupo Sanguineo
O 743 59
A 388 31
B 106 8
AB 25 2
SD 2 0,2

Fuente: RedDatalNS®© - SISMUESTRAS

Por otra parte, se identificaron trece pacientes que se reportaron con prueba positiva para SARS-CoV-
2 en el post trasplante inmediato (hasta 15 dias post trasplante), con el objetivo de descartar una posible
transmisién de donante a receptor se solicité la notificacion y analisis del caso a las IPS que no habian
hecho el reporte de manera oportuna y posteriormente se realizaron unidades de analisis a todos los
casos identificados. A partir de los analisis gestionados se identificaron tres pacientes con reporte
positivo para SARS-CoV-2 previo al trasplante, en quienes el grupo de trasplante por medio de una
evaluacion individualizada consideré que por los niveles de CT de la prueba de PCR-RT, antecedentes
vacunales y examen fisico de los receptores, esta condicién no contraindicaba el procedimiento y el
beneficio se sobreponia sobre el riesgo del procedimiento quirdrgico; en los tres pacientes no hubo
complicaciones post-trasplante con una evolucion adecuada del injerto. En los otros diez casos
restantes, se pudo concluir la asociacion causal inconsistente entre la infeccion por SARS-CoV-2 con
el trasplante del 6rgano, descartando la transmisién del virus de donante a receptor (Tabla 15).

Tabla 15. Pacientes en post trasplante inmediato positivos para SARS-Cov2, Colombia 2021

Caracterizacion n %
Organo trasplantado
Rifion 7 54
Higado 4 31
Corazoén 1 8
Rifién — Higado 1 8
Tipo de Donante
Vivo 3 23
Cadavérico 10 77

Asociacion causal
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Caracterizacion n %
Inconsistente con el trasplante 10 77
Consistente con las condiciones inherentes del
receptor 3 23
Condicién del paciente al final del analisis
Vivo 12 92
Fallecido 1 8

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia
2.1.2. Pacientes en lista de espera de donacién (LED)? positivos para SARS-CoV-2

Se realiz6 busqueda activa de reporte positivo para SARS-CoV-2 entre los 3.107 pacientes registrados
por las IPS trasplantadoras en el Sistema Nacional de Informacién en Donacion y Trasplantes
RedDatalNS© en lista de espera para trasplante de 6rgano solido con corte de 31 de diciembre de
2021 cruzéndolos con los registros del aplicativo SisMuestras. Se encontré una positivad de SARS-
CoV2 en lista de espera de 119 por cada 1000 pacientes activos en lista para ese corte. A 31 de
diciembre de 2021 se identificaron 370 pacientes positivos para SARS-CoV-2, en la tabla 15 se
describen los datos:

Tabla 16. Pacientes en lista de espera positivos para SARS-CoV2. Colombia, 31 de diciembre

de 2021
Variable n %
Componente anatémico trasplantado
Rifién 339 91.6
Higado 13 3.5
Corazén 6 1.6
Pulmén 9 2,4
Rifi6n — Pancreas 3 0,8
Género
Femenino 174 47
Masculino 196 53
Rango de Edad
0-10 afos 2 1
11-20 afios 8 2
21-40 afos 134 36
41-60 afos 160 43
> 61 aflos 66 18

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

2 Definicién introducida en el paragrafo 2 del articulo 7, Ley 1805 de 2016.
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2.1.3. Mortalidad de pacientes en Lista de Espera positivos para SARS-CoV-2

A través del cruce de datos entre RedDataINS© y SisMuestras, junto con los datos de mortalidad que
se obtuvieron a partir de los datos registrados por las entidades en RedDatalNS©3, se identificd que,
de los 234 pacientes reportados como fallecidos en lista de espera al 31 de diciembre de 2021, en el
29% (68) la muerte se asocio a infeccion por SARS-CoV-2 activa o por secuelas de la misma hasta el
dia 60 post infeccion, 54 de estos pacientes se encontraban en lista de espera para trasplante renal,
13 en lista de espera para trasplante de higado y 1 en lista de espera para trasplante cardiaco. De
acuerdo con la fuente de datos utilizada para este reporte, la cifra de pacientes en lista de espera por
el virus SARS-CoV-2 podria aumentar como consecuencia de casos asintomaticos, subregistro o
categorizacion en las causas de defuncion.

Es importante resaltar que al comparar el nUmero de pacientes fallecidos en lista de espera por SARS-
CoV-2 entre 2020 y 2021, se evidenci6 una disminucién del 24% y al comparar los datos entre los dos
semestres del afio 2021, se evidencié una disminucién en un 81% en el segundo semestre del afio con
respecto al primero, lo que se podria asociar a la vacunacion que se inicié en esta poblacién en abril
de 2021.

Tabla 17. Mortalidad en lista de espera pacientes positivos para SARS-CoV2. Colombia, 31
diciembre de 2021

Caracterizacion n %
Componente anatémico
trasplantado

Rifién 54 79
Higado 13 19
Corazoén 1 2
Género

Femenino 22 33
Masculino 46 67

Rango de Edad

0-10 afos 1 1
21-40 afos 9 13
41-60 afnos 31 46
> 61 afios 27 40

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

3 Es importante tener en cuenta que, aunque RedDatalNS© no es un sistema oficial de datos de mortalidad, la actualizacion y mejora del
sistema ha demostrado ser Util para obtener informacién mas oportuna para la toma de decisiones relacionadas con donacién y trasplantes,
como ha ocurrido durante la pandemia.
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2.1.4. Donantes descartados durante el proceso de donacidn por resultado positivo para
SARS-CoV-2

Se realiz6 busqueda activa en los informes mensuales generados por el Centro Regulador de
Trasplantes (CRT), y en los reportes de donantes identificados también por el CRT de posibles
donantes en parada cardiorrespiratoria o en muerte encefalica, a partir de lo cual y segun requerimiento
del nivel nacional, se reportaron 33 donantes que, por la evaluacion del riesgo de acuerdo a los criterios
establecidos en el lineamiento nacional con corte a ese periodo, se clasificaron con riesgo intermedio
0 bajo para COVID-19. Sin embargo, en estos casos se continu6 el protocolo para donacion, y el
resultado de la prueba PCR-RT para SARS-CoV2 fue positivo y finalmente todos estos donantes se
contraindicaron para la obtencion de 6rganos o tejidos. De los 33 donantes reportados, 24 (73%) eran
posibles donantes en parada cardiorrespiratoria, 7 (21%) posibles donantes por criterios neurolégicos,
y 2 (6%) eran donantes vivaos en estudio.

2.2. Vigilancia Pasiva

La vigilancia pasiva de los casos consistié en la notificacion voluntaria de los actores de la Red de
Donacién y Trasplantes sobre pacientes en post trasplante mediato (después de 15 dias del trasplante)
y tardio (> a un afio post trasplante), con reporte positivo para SARS-CoV-2, conforme al lineamiento
técnico de la Red de Donacion y Trasplantes. Como resultado se reportaron 80 casos: ninguno de ellos
tuvo pérdida del injerto ocasionada por la infeccion. Es importante aclarar que los cruces de vigilancia
activa incluyen estos casos: sin embargo, se realiza una descripcién independiente de ellos debido al
reporte individual realizado por las IPS.

Tabla 18. Pacientes trasplantados positivos para SARS-CoV2. Colombia, 31 diciembre 2023

Variable n %
Componente anatémico trasplantado
Corazén 44 55
Rifi6n 13 38
Pulmén 1 5
Higado 2 3
Género
Masculino 57 71
Femenino 23 29
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Variable n %
Ciudad de reporte
Medellin 41 51
Neiva 26 33
Bucaramanga 7 9
Bogota 4 5
Cali 2 3

Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia

De los casos notificados por las IPS se encuentran 23 reportes de pacientes trasplantados en 2021: es
decir, el 19% del total (120) que debid ser reportado segun identificaciéon realizada en la basqueda
activa, sin embargo, se evidencia un aumento en la notificacion por parte de las IPS al comparar el
porcentaje de reporte en el primer semestre (6%) con relacion al total notificado en el afio 2021 (19%).

En cuanto a la notificacién voluntaria de mortalidad por Covid-19 por parte de los actores de la Red de
Donacién y Trasplantes; se trat6 en su totalidad, de pacientes en post trasplante mediato (entre los 15
dias y el afio post trasplante) con mortalidad asociada a reporte positivo para SARS-CoV-2. De acuerdo
con el lineamiento técnico de la Red de Donacion y Trasplante, a continuacion, se describen los casos:

Tabla 19. Vigilancia pasiva: mortalidad pacientes trasplantados positivos para SARS-CoV-2.
Colombia, 31 diciembre 2021

Variable N %
Componente anatémico trasplantado
Rifién 7 58
Progenitores Hematopoyéticos 2 17
Higado 2 17
Tejido 6seo 1 8
Género
Masculino 11 92
Femenino 1 8
Ciudad de reporte
Cali 7 58
Bucaramanga 4 33
Medellin 1 8
Fuente: INS-Sistema Nacional de Biovigilancia
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