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Riesgos relacionados con el trasplante de érganos solidos

RIESGOS
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INCIDENTES EN EL
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BIOLOGICO ENTRE
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(nunca riesgo 0) diagndstica
limitada &
variable
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e Evaluacién / Preservacion
Sentecee m / Transporte Historia clinica

Preventable Errors in Organ Transplantation: An obtenida de
Emerging Patient Safety Issue terceros
Ison et al. Am J Transplant. 2012
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Primeros casos de tumores transmitidos por Trasplantes
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Fatal homotransplanted melanoma. A case report

Edward F. Scanlon M.D., Roger A. Hawkins M.D., Wayne W. Fox M.D.,
W. Scott Smith M.D.

First published

publication history

Cadaveric Renal Homotransplantation With Inad-
vertent Transplantation of Carcinoma

Martin, MD; Milton Ruters, MO ¥ic

LA TRANSMISION

TUMORAL SE DESCRIBE DESDE LOS INICIOS DEL TRASPLANTE
PERO SIGUE SIENDO UNA GRAN DESCONOCIDA
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Transmision VIH a tres receptores debido a un error de transcripcion
prevenible
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Regulaciones Nacionales Italianas

Citation style for this article: Villa E, Manni Costa A. HIV-positive organs used for transplant in Italy due to human error. Eure Surveill.
2007;12{10):pii=3150. Available online: hitp:/www.eurosurveillance. org/ViewArticle aspx?Articleld=3150

= Transcripcién automadatica de los

TE e G Ty Dl T e L resultados de las pruebas diagndsticas,

desde los insfrumentos de laboratorio

hasta los sistemas de informacion de
laboratorio y la historia clinica del

In February 2007, three patients received HIV-positive organs as a result of an error made in the

documentation by an employee at the hospital in northern Italy where the organs had been taken dononfe-
for transplant. The person wrote “negative” instead of "positive” after reading the automatically
generated print-out report of the results of laboratory analyses, including blood testing for HIV.

E Villa (erica.villa@iss.it), A Nanni Costa

Centro Nazionale Trapianti, Rome, Italy

The organ donor was a woman in her forties who died at home of a brain haemorrhage but had e ez

no clinical history of any diseases. After her death, the family had assented to organ and tissue " Ceni’rthCICIOI‘I de Ias pruebas

donation not knowing that she had been HIV-positive. Three organs (two kidneys and a liver) * £~ Z o

were transplanted to three distinct recipients. dlagnOStlcqs pOrO Orgcnos y Tejldos-
Further blood tests routinely performed in two other laboratories that collect and analyse blood ,

samples for tissue storing in tissue banks showed that these organs were taken from an HIV- ™ H

infected donor. One of the laboratories carried out further analysis of the donor’s blood on the ForquIon porc desgrrO”Or una CUlfurO
same day the three transplants were performed. The tests included the nucleic acid amplification i i 1

technique (NAT) to detect hepatitis C and B virus (HCV and HBV) and HIV. The results obtained prOOCTIVO de COlldOd y Segurldlcd en
two days later were sent on the morning of the following day (a Saturday) by fax only (and not |OS redes reg|on0|es de donOC|On y
communicated by phone as they should be) to the laboratory of the hospital where the organs

had been taken for transplant. As a result, the director of this laboratory only received the TI’CISp|OnTe.

message the following Monday morning, five days after the operations had taken place. He
immediately alerted the regional transplant organisation. The delay in communicating this event

was declared by the Italian transplant network to be a violation of the national and regional
guidelines that demand the prompt alert of the entire system.
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Transmision VIH a través de un trasplante renal de donante vivo

FIGURE. Timeline of events involving HIV transmission from a living organ donor — New York City, 2009
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¢Cudl es el valor anadido de este caso?

Primer caso documentado en EEUU de tfransmision
de VIH a través de un trasplante de donante vivo,
pese a screening basado en prueba serologica.

¢ Cudles con las implicaciones en la practica
clinica?

Todos los posibles donantes vivos han de ser
evaluados inicialmente con una prueba
serologica para VIH, seguida de una nueva
evaluacion que combine una prueba seroldgica
para VIH y un NAT y realizada lo mds cercana a la
donacion posible, pero nunca antes de los 7 dias
previos a la donacion.

Los clinicos han de recordar a los donantes vivos
su obligacion de evitar prdcticas de riesgo para la
adquisicion de la infecccion por VIH antes de la
donacion.

Abbreviations: HIV = human immunodeficiency virus; EIA = HIV enzyme immunoassay; HIV = human immunodeficiency virus; NAT = nucleic acid test; WB = HIV Western
blot; WBC = white blood cell; DOHMH = New York City Department of Health and Mental Hygiene.




Primer caso documentado de transmision de HTLV-l a tres receptores de

organos en Espana

0041-1337/03/7501-102/0
TRANSPLANTATION
Copyright © 2003 by Lippincott Williams & Wilkins, Inc.

Vol. 75, 102-104, No. 1, January 15, 2003
Printed in US.A.

RAPID DEVELOPMENT OF SUBACUTE MYELOPATHY IN THREE
ORGAN TRANSPLANT RECIPIENTS AFTER TRANSMISSION OF
HUMAN T-CELL LYMPHOTROPIC VIRUS TYPE I FROM A
SINGLE DONOR

CARLOS Tor0,! BERTA RODES,! EVA POVEDA,! AND VINCENT SORIANO?

Background. Human T-cell lymphotropic virus type
I (HTLV-I) causes a subacute myelopathy in less than
5% of chronic carriers. However, the risk of neurologic
disease appears to increase in persons infected
through blood transfusion.

Methods. We report three recipients of solid organ
transplants who developed a subacute myelopathy
within 2 years after becoming infected with HTLV-I
from a single asymptomatic HTLV-I donor. Genetic
studies were performed in LTR and fax sequences in
proviral DNA, and HTLV-I proviral load was measured
by real-time quantitative polymerase chain reaction.

Results. HTLV-I sequences were obtained in two of
these individuals, and they were almost identical and
clustered within the Cosmopolitan A HTLV-I subtype,
which indicates a common source. All typical changes
in Tax amino acid sequence of the HTLV-I Cosmopol-
itan A were identified, plus two additional changes
were noted. Although faxA has been associated with a
greater risk of neurologic disease, both patients were
positive for human leukocyte antigen-A®02, which is
considered a protective factor.

Conclusion. Rapid development of subacute myelop-
athy may occur in recipients of organ transplants from
asymptomatic HTLV-1 donors. A particular virulence
of the virus strain, the large size of the virus inoculum,
and the immunosuppressed condition after transplan-
tation may have contributed to produce this unusual
rapid development of HTLV-I associated myelopathy.

ifest any clinical symptoms throughout their lives, and only a
minority (<5%) develops TSP/HAM after a long-term asymp-
tomatic period (I). The mechanisms by which HTLV-I causes
disease have not been fully elucidated, although environmen-
tal, viral, and host factors have been implicated. With regard
to viral factors, the proviral load is almost always elevated in
patients with TSP/HAM compared with asymptomatic carri-
ers of HTLV-I (2). Moreover, some HTLV-I subtypes are more
prone to produce HTLV-I-related disease than others. For
instance, Cosmopolitan A viruses carrying the faxA gene
have been linked to a greater risk of TSP/HAM development
(3). Host factors, such as the human leukocyte antigen (HLA)
haplotype, may also influence the outcome of HTLV-I infec-
tion, and the class I allele HLA-A*02 seems to be strongly
protective against TSP/HAM (4).

Environmental factors can also determine the outcome of HTLV-I
infection. When HTLV-I infection is acquired through blood trans-
fusion, TSP/HAM is more frequent and the latency period is often
shorter (5). The large size of the virus inoculum may explain this
unusual poor outcome. Herein, we report three cases of HTLV-I
infection acquired through organ transplantation from a single do-
nor. All three developed TSP/HAM shortly after transplantation.
Genetic analyses performed in two of them proved that viral factors
could be involved in the rapid course of the disease, although envi-
ronmental circumstances, primarily the immunosuppressive status
of the recipients, could equally play a role.

Recomendaciones Nacionales




Impacto

« Sobre el receptor
» Sobre el equipo médico
« Sobre el sistema sanitario




Sobre el receptor
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Transplantation ofanybiological material from aq Donor Cancer Transmission in Kidney

to a host will carry some inherent risk of di Transp'antation: A Systematic Review
transmission. Our aims were to summarize the to

of the published evidence about donor cancer 1
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tients. We systematically reviewed all case re

case series and registry studies that described the
outcomes of kidney transplant recipients with donor Kaplan-Meier survival estimates
cancer transmission published to December 2012. A

total of 69 studies with 104 donor-transmitted cancer
cases were identified. The most common transmitted

cancer tvpes were renal cancer (n=20, 19%), followed
by melanoma (n=18, 17%), lvmphoma (n=15, 14%)
and lung cancer (n =9, 9%). Patients with melanoma
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transplantation. Overall, the risk of donor transmission T 5 consicie it oM anaelataNan (rriosithi
of cancer appears low, but there is a high likelihood of Nuiobarat sk Shicolo o spl on( )
reporting bias. Our findings support the current Lung 8 0
recommendations for rejecting organs from donors Melanoma 17 0
with a history of melanoma and lung cancer, but Renal 13 1

suggest that the use of donor kidneys with a history of
small, incidental renal cell cancer may be reasonable.




Sobre el equipo médico
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Medical error: the second victim

The doctor who makes the mistake needs help too

I'll condude with an assignment for the practicing doc-
tor: think back to your last mistake that harmed a patient.
Talk to a collcaguc about it. Notice your colleaguc’s reac-
tions and your own. What helps? What makes it harder?
Physicians will always make mistakes. The decisive factor
will be how we handle them. Patient safety and physician

welfare will be well served if we can be more honest about

‘mistakes to our patients, our colleagues, and oursclves.




miércoles, 21 de octubre de 1987

SANIDAD

Dos pacientes andaluces recibieron los
rinones de una joven que habia sufrido
cancer

El Pais Sevilla 21 OCT 1987 EL g%MUNDO

Dos rifiones de una joven a la que antes de Jueves, 18 de enero de 2007. Afio: XVIIL Numero: 624
Cadiz, fueron trasplantados en sendas opel  sociEDAD

renal. A uno de los afectados, un albaiiil g;
que ser extirpado el rinon seis meses despr  TRIBUNALES

rechazos y a nuevas afecciones contraidas

hospitalizado en Sevilla, y aun conservael Aplazado el juicio de los

de un abogado, e Izquierda Unidaprepara  trasplantes de rifiones
«Kcancerosos>»

...Y el sistema sanitario, la tercera victima



; QUE ES LA SEGURIDAD?

La Seguridad del Paciente se
define como la reduccion del
riesgo de daho innecesario,

asociado a la atencion sanitaria,
hasta un minimo aceptable.

Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente (CISP)

Dimensiones de la calidad asistencial:

Efectividad, eficiencia, accesibilidad, equidad, seguridad, atencion
centrada en el paciente, sostenibilidad



Escenarios de transmision a traves de
organos, tejidos y células

1. Riesgo de transmision conocido antes del DRNE
frasplante y asumido por el equipo CliNICO O m = = = — T
cargo del paciente y el receptor después de
una evaluacion del balance riesgo/beneficio y
consentimiento informado especifico.

2. Riesgo de transmisiéon conocido después
de que el trasplante se ha realizado

|
|
3. Transmision de forma inadvertida del donante \ 4
al receptor, circunstancia detectada a partir

de que el paciente comienza a desarrollar
manifestaciones clinicas

REACCION
ADVERSA



LA MEJOR ESTRATEGIA:
LA PREVENCION

Antes

ESTRATEGIAS
PROACTIVAS

\ ¥
I Incidente de

seguridad
Prevenir los incidentes

conocer los riesgos




Trabajo en equipo




MAPA DE PROCESOS DE LA DONACION Y EL TRASPLANTE DE ORGANOS

RED DE FOMENTO Y OPTIMIZACION DESARROLLO GESTION

COORDINACION PROMOCION UTILIZACION DE PROGRAMA INFORMACION
DONACION DONANTES MARCO

Deteccién y derivacion

Seguimiento y registros post-tx

Aspectos éticos y Gestion
legales. listas de

Aplicaciones Formacion e Gestion Q Biovigilancia Plan
informaticas Investigacion -Auditorias Trazabilidad comunicacion
-Normas
-Protocolos

Confidencialidad espera

-Documentos




Caracterizacion y Evaluacion del
Potencial Donante

Directiva 2010/53/UE y RD 1723/2012:

- caracterizacién del donante: proceso de recogida de la informacidn
necesaria para evaluar la idoneidad del donante, con el fin de realizar
un adecuado andlisis riesgo-beneficio, minimizar los riesgos para €l
donante y para el receptor y optimizar la asignacion de érganos.

- caracterizacién de érganos: es definida como el proceso de recogida
de la informacidn necesaria para evaluar la idoneidad del érgano,
con objeto de permitir un adecuado andlisis riesgo-beneficio,
minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la
asignacion del érgano.

- evaluacion: constituye el proceso de andilisis y toma de decisiones por
el que se determina la idoneidad de un donante y de sus drganos
para trasplante.




Caracterizacion y Evaluacion del
Potencial Donante

Limitacion temporal
Historia a partir de terceros
Limitaciones de la historia clinica

Coniraindicaciones

Pruebas complementarias pX .

Documentacion

Proceso continuo: Resultados
posteriores a la extraccion y el
trasplante



Caracterizacion del Potencial Donante

ORGANIZACION NADOMAL OF TRAJMANTES
Programa Marco de Calidad vy Seguridad

Proceso de verificacion de identidad y
caracterizacion del donante de

drganos

Lasde tn the guality
nd yol

ORGANS FOR
NSPLANTATION

1) Datos generales

2) Datos clinicos y epidemiolégicos:

« Antecedentes personales:

Enfermedades actuales o previas del donante, Firmacos,

historia laboral, conductas de riesgo para VIH, VHC, VHB y

otras enfermedades infecciosas, Habitos toxicos y

cuantificacion de los mismos, viajes o residencia en paises

prevalentes para enfermedades infecciosas no presentes en

Espana o, si en su entorno existe el riesgo potencial de

transmision de dichas enfermedades infecciosas. Neoplasia

o de otras enfermedades fransmisibles.

« Exploracion fisica

 Mantenimiento del donante

3) Estudios complementarios:

« Estudios de laboratorio, pruebas de imagen y estudios
histopatoldgicos

« Test complementarios para evaluar la compatibilidad del
receptor

« Determinaciones seroldgicas y microbioldgicas

« Ofros resultados de laboratorio

« Pruebas de imagen

« Informacion anatomopatoldgica




Prevencion de la transmision de infecciones:
CRIBADO MICROBIOLOGICO:

8.3. Basic screening for infections
in organ donors

he basic screening for infections in deceased

organ donors must include the following sero-
logical tests, with results being provided within the
time-frame specified in the box:

Before organrecov-  Assoon as possible Retrospectively after
ery or transplant (not necessarily be- transplant, if indi-
(1-3h) fore organ recovery

cated at the recipient

and transe

anti-CMV
anti-EBV-VCA-1gG

Additional tests can b
performed according

anti-HIV-1/2 (incl.
HIV-1-p24-Aqg)

HBsAg and anti-HBc anti-Treponema to the recipient profile

anti-HCV pallidum ELISA for targeting specific
(enzyme-linked prophylaxis.
immunosorbent

assay)

ti-Toxoplasmg
~———

Tabla 3. Estudio cbligatoric en el donante

VIH = q
p24
Carga viral VIH-1 en
donante de alto riesga
con serplogia
negativa
VHB HBsAg
Anti-HBg
Anti-HBs si anti-HBe
posifivo
VHD Apti-VHD en caso de
HBsAg positivo
VHC Anti-VHC
Carga viral VHC en Carga viral VHC en
donante de alto riesgo | todos los donantes
con serplogia con anti-VHC
negativa positivo
HTLV-I/II CMIA
CMV Apticuerpos 19G
VEB Anficuerpos 19G
Sifilis Anticuerpos
freponémicos
Toxoplasmosis Anficuerpos 1gG
Enfermedad de Anticuerpos frente Anficuerpos frente
Chagas Trypanosoma cruzien | Triypanosoma cruzi
donante de corazon | endonante no
proveniente de Centro | cardiaco
o Sudamérica proveniente de
Centro o
gy
Infecciones Mirar texto
restringidas

CMIA: inmunoanalisis gquimioluminiscente de microparticulas

Guide to the quality and safety of organs for fransplantation;

Council of Europe 2018.

Documento de Consenso de GESITRA y la ONT
sobre los Criterios de Seleccion del Donante de
Organos Solidos en Relacion a las Enfermedades

Infecciosas



Prevencion de la fransmision tumorail:

papel del coordinador

Procedimiento en cada donante

potencial

ANAMNESIS DETALLADA DEL DONANTE
POTENCIAL - (familia, médico de atencion
primeria, informes clinicos), Habitos de vida
(tabaquismo), en mujeres en edad fértil,
historia de irregularidades menstruales (tras
embarazos o abortos) como signo de
coriocarcinoma.

EXPLORACION FiSICA - cicatrices, tumores
visibles o palpables.

LABORATORIO - marcadores tumorales en
caso de sospecha (betaHCG en mujeres
con irregularidades menstruales)

PRUEBAS DE IMAGEN - Rx térax y ecografia
abdominal. En caso de hemorragia
cerebral, descartar neoplasia/metdstasis en
ausencia de HTA o malformacion vascular.

Acciones adicionales en caso de

confirmar neoplasia en la historia
del donante

DOCUMENTACION DEL CASO - fecha
de diagndstico, histologia
documentada (incluyendo estadio y
grado), tipo y fecha de fratamiento
(cirugia, radioterapia, quimioterapial),
evidencia de seguimiento clinico
regular, fecha y resultados del Ultimo
seguimiento,  documentacion  del
tiempo libre de enfermedad vy/o
recurrencia tumoral

LABORATORIO — marcadores tumorales
especificos (solo en caso de
determinaciones previa disponibles)

PRUEBAS DE IMAGEN - valorar TC
téraco-abdominal

INFORMES
ESCRITOS con
infformacién lo
mds completa

posible

!

Comunicacion

Estudios adicionales si hallazgos de sospecha

fluida con
oficina de
distribucion
(ONT) y centros
de trasplante

Guide to the quality and safety of organs for transplantation; Council of Europe 2018



Prevencion de fransmision tumoral:
papel del cirujano extractor

Potencial donante aceptado

DURANTE LA CIRUGIA DE EXTRACCION/BANCO

EXAMEN CUIDADOSO de todos los érganos tordcicos

y abdominales (incluso si no han sido considerados Evaluacion de
para frasplante), incluyendo intestino y érganos cualquier Iesién
genitales y retirada de la fascia de Gerota y de la
grasa perirrenal para la inspeccién renal. sospechosa
‘1’ observada por TC,
ecogrdfia, etc.

BIOSIA INTRAOPERATORIA de toda lesidn sospechosa

¥

INFORMAR A CENTROS TRASPLANTE DE FORMA
INMEDIATA

Guide to the quality and safety of organs for transplantation; Council of Europe 2018



Ehe New dork Eimes

SCIENCE Q&A

Cancer Survivor and Organ Donor: Can You Be Both?
By C. CLAIBORNE RAY JULY 25, 2016 o o o I]

Q. Should you be listed as an organ
donor on your driver’s license if you

are a cancer survivor?

A. Maybe. The medical team considering
organs for transplant after such a donor’s
death would need to learn the person’s
full medical history from the family. The

use of any organs would depend on a

complex set of factors, medical authorities

say.

Transplant physicians would have to

< fikeits consider what kind of cancer the donor

had, which organs were involved, whether

the cancer had metastasized and how long

ago the donor had received treatment for the cancer.

E%@ DE ESPANA w&mm?:xsemm =& 0NT
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ORGANS FOR
TRANSPLANTATION
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La informacion sobre la calidad y seguridad de los
trasplantes realizados a partir de este tipo de donantes es
ESENCIAL para una toma de decisiones basada en una

adecuada valoracion del riesgo-beneficio.
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Objetivo general

Grérmino de DRNE hace referencia a cualquier condiciénQ
donante que tenga una posible influencia en el resultado del

trasplante debido a una pobre funciéon del injerto (calidad) o all
potencial de transmision de enfermedad (seguridad); Ia
condicion o circunstancia que lo define como donante de
riesgo no estandar debe ser conocida antes del trasplante de al

menos uno de sus organos y por tanto asumida por el equipo

Q’rrosplon’res correspondiente y el receptor tras ser informodo/

&e

L),
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Criterios de inclusion

(.

Todos los DRNE del Registro de Donacion y Trasplantes de \
la ONT incluidos a partir del 01/01/2013

Condicion de riesgo CONOCIDA durante el proceso de
donacion.

Todos los receptores trasplantados con organos
procedentes de estos donantes. /

(", NEOPLASIAS
» INFECCIONES
» TOXICOS

» OTRAS




Neoplasias: ¢z mee: Infecciones:  *™mes

Neoplasia activa o Infecciones SNC

antecedente TBC
Enf. Emergentes

Bacteriemias

Endocarditis

3 meses

12-24 meses

Esclerosis Lateral
Amiotrofica

Lupus Eritematoso
Esclerosis Multiple
Oftros (enfermedades
poco frecuentes).




Infecciones:

O Infeccion del SNC como causa de muerte.

O TBC: Lesion sugerente de TBC activa en el momento de la donacion o TBC actual con mds de
tres meses de tratamiento correcto. NO se incluyen los donantes con antecedentes de
tuberculosis.

O Enfermedades emergentes: Presente en el momento de la donacién (serologia-aislamiento) o

antecedentes en la historia clinica.
Virus del Nilo
Histoplasma capsulatum (Histoplasmosis)
Coccidioides immitis (Coccidiomicosis)
Blastomyces dermatitidis (Blastomicosis)
Leishmania (Leishmaniasis)
Plasmodium falciparum (Malaria)
Trypanosoma cruzi (Enfermedad de Chagas)
Leptospirosis
Fiebre botonosa del Mediterrdneo
Ofro. Especifica

O Bacteriemias

O Endocarditis

O Ofros (especificar):

En este apartado se contempla la posibilidad de incluir los casos de donantes con hemodilucion
cuando no existe muestra previa a las fransfusiones que han generado dicha hemodilucion



Neoplasias:

Donantes con neoplasia activa en el momento de la donacion o con antecedente de neoplasia, en
ambos casos con riesgo de transmision al receptor. Quedan excluidos los tumores de piel de bajo
grado (epiteliomas basocelulares y espinocelulares/epidermoides sin metdstasis).

La clasificacion establecida segun su localizacién es la que sigue:

« Tumor SNC. Especificar. Ademas se debe incluir en alguno de los grados OMS (1, 11, 1ll, V)
« Coriocarcinoma.

«  Mama.

Endometrio.

« QOvdrico.

« Prostata.

« Testicular.

« Hepdtico.

« Esofdgico.

« Colo-rectal.
e« Pancredtico.
«  Orofaringeo.
*  Pulmonar.

« Hematopoyético.
« Sarcoma.

e  Melanoma.
 Tiroides.

« Renal.
Ofros.



Neoplasias:

En todas las neoplasias se debe especificar:

O Antecedente (ya se ha finalizado el fratamiento) / Activa (hallazgo en la donacién, o ya conocida y
en fase de tfratamiento).

O Resultado de la anatomia patolégica-histologia.
O Tiempo franscurrido desde el diagnéstico (o fecha de diagndstico si se dispone de ella).
O Tratamiento recibido:

O Cirugia

O Quimioterapia

O Radioterapia

a Oftro

O Seguimiento

O Tiempo libre de enfermedad. Tiempo transcurrido desde la finalizacion del fratamiento hasta el
momento actual sin evidencia de recidiva

O Olbservaciones

34



Toxicos

Tipo de toxico:
«Cocaina
Extasis
*Hidrocarburos
Setas
*Insecticidas organofosforados
*Etilenglicol
‘Metanol
*Raticidas
*Otros. En este caso especificar el toxico enconfrado.

Enfermedades que cumplen la definicion de enfermedad rara de la UE:
prevalencia inferior a 5 / 10000 habitantes.
Oftras




Fuentes de datos
1. Registro Nacional de Donacion y Trasplante (CORE)

. | Donante con Riesgo No Estandar
Tipo de donante :
s * Clasificacian DRNE: | Tdxicos w
Grupo sanguineo
cenero H
Causa y Fecha del fallecimiento Cocaina
Fecha de nacimiento o edad e s
Peso / Talla Setas .
Insecticidas organofosforados
Historia presente o pasada de adiccion a mﬁfﬁ;ﬁﬂjﬁﬂ' —
drogas via parenteral Reticidas —
o TOxICo

Historia presente o pasada de neoplasia
Historia presente de otras enfermedades transmisibles
Serologia HIV; HCV; HBV. Ofros marcadores
serologicos

Informacion bdsica necesaria para evaluar la funcion
de los drganos valorados

Historia médica del donante

Datos fisicos y clinicos

Pardmetros de laboratorio

Tests de imagen y Pruebas complementarias
Tratamientos recibidos -




Acceder

Cancel

Estado Paciente

Vivo

Fallecido

Desconocido

Done

Resumen

Fecha de Seguimiento
Existe sospecha clinica de transmision

Incidencias relacionadas/otras
complicaciones

Estado Paciente
Estado injerto
Trasplantectomia

Medidas adoptadas en relacion con
DRNE

Observaciones



http://drne.ont.es/

Fuentes de Datos

2. Plataforma web
del proyecto
DRNE

Recogida de datos de
Receptores

« QUE: Set de datos
MiNiMos

«  QUIEN: Coordinadores
hospitalarios / Equipos de
trasplante

- COMO: APP / PC

« CUANDO: Frecuencia de
seguimiento depende del
tipo de DRNE

ID paciente CIP/DNI/n°SS CORE
Fecha del trasplante dd/mm/aaaa CORE

Tipo de trasplante CORE

. Tipo de DRNE CORE (Neoplasia / Infeccién
Tipo de DRNE L
[ Intoxicacién [ Otras)
LG TR Nl gl [N« [ NI Tiempo de seguimiento establecido por el
trasplante sistema en funcidn del tipo de DRNE

Fecha de seguimiento dd/mm/aaaa

(Existe sospecha clinica de i .
. .2 Si/ No/ Desconocido
transmision?

Estado paciente Vivo [ Fallecido [ Desconocido
T EXe R || [ 21100 dd/mm/aaaa
Causa de fallecimiento RIS4He

Relacion fallecimiento con

Si/ No [ Desconocido
DRNE

Estado injerto Funcionante /[ No funcionante / Desconocido
Fecha de pérdida de injerto* [slsWanInWiEEEE]

Causa de pérdida del injerto QIS¢

Relacion de pérdida del injerto
con DRNE

Si/ No | Desconocido

Trasplantectomia Si/ No /| Desconocido
Fecha de trasplantectomia [elsWRulnNAEEEE]
Causa de trasplantectomia QI

Relacidén de trasplantectomia
con DRNE

* Fecha de vuelta a la didlisis crénica (en caso de trasplante renal) y / o

trasplantectomia y/o muerte

Si/ No /| Desconocido



Introducciéon donante en Registro de Donacién y
Trasplante

.

Identificacion del donante como DRNE en el Registro v' Personal de guardia ONT
de Donacion y Trasplante v" Equipo proyecto DRNE

Activacion automatica en aplicacion informatica (DRNE) desarrollada

g

Mensaje/cuestionario al CT/ET de los hospitales trasplantadores en los

tiempos acordados

RECORDATORIOS

Envio del CT del cuestionario completado a la ONT

I

Depuracion y Andlisis de los datos... Informes periddicos, difusion
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DRNES 2013- 2016

VRN

497 / 7207 DONANTES: 6.9%

497 DRNEs eficaces

~
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DRNES 2013- 2016 Seguimiento: 90%

¥ Renal W Hepatico ® Hepatorrenal W Cardiaco
Cardio-renal Pulmonar M Pancreas Pancreas/Rifion
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DRNE 2013-2016: INFECCIONES

VHC;
2 (1.7%)

Aislamiento en BAS; o
3 (2.6%) Contaminacion

campo quirargico; 2

Bacteriemias; (1.7%)
10 (8.7%) /_Endocarditis;
Sifilis; 3(2.6%)
18 (15.7%) Enfermedades

Practicas sexuales

Emergentes; 4 (3.5%)
de riesgo; 2 (1.7%)

Gripe A; 8 (7%)

Hemodilucién;
6 (5.2%)

Otros. Especificar;
8 (7%)

Infecciéon SNC como
causa de Muerte;

49 (42.6%)




VHC

Pract. Sex. riesgo
Contam. campo quir.
Endocarditis
Aislamiento BAS
Gripe A

Enf. Emergentes
Otros
Hemodilucion
Bacteriemias
Sifilis

Infeccion SNC

DRNE 2013-2016: INFECCIONES

M Renal B Hepatico ® Hepatorrenal
m Cardiaco m Corazon, Bipulmonar B Pulmonar
m Pancreas/Rifon W Intestino Multivisceral

-10

10 30 50 70 90 110 130

283 trasplantes




DRNE 2013-2016: INFECCIONES. Seguimiento de receptores

265 sin sospecha de
transmision (97.4%)

I

4 transmisiones
PROBABLES (1.5%)

Seguimiento: 967%
3 meses

2 transmisiones
POSIBLES

(0.7%)

1 Caso excluido o | . o
imPrObable (0-4%) -‘
- - I




HERRAMIENTAS PARA LA EVALUACION DE LA IMPUTABILIDAD

ANEXO VI. EVALUACION DE LA IMPUTABILIDAD PARA REACCIONES
ADVERSAS CONSISTENTES EN ENFERMEDADES TRANSMISIBLES, DERIVADA
DEL SISTEMA CREADO POR EL ‘DISEASE TRANSMISSION DVISORY

COMMITTEE -DTAC"
EVALUACION DE LA IMPUTABILIDAD DE UNA REACCION ADVERSA AL PROCESO DE
DONACION O AL ORGANO TRASPLANTADO No evaluable Los datos son imuficentes para evaluar la imputabilidad
No evaluable Los datos son imufickentes para evaluar la imputabifidad. . Sarpachs di & o0 Y cumplion: de i b i 2
= Enchuida; Ewdencia clara de una causa alternatva;
] lomlmfnmmmﬂdcbm'w. Babd o otz - o . el
Exchiidh para atribuir la reaccidn adversa » Causas alternativas. mesmo donante, sempre que se hayan sfectiiado las pruebas dagndsticas
. adecuadas;
Improbable s Evidencia de lsborstono de que & receptor tenia una infeccitn por & mismo

organismo o (a3 enfermedad tumoral antes del trasplante.
Hay evidencia daraments 2 favor para atribuir la reaccion =

adversa » causas diferentes del proceso /érgano 1 Sospecha de tramumisidn Y
trasplentado Posibie *  Evidencia de laboratono de s presencia del organsmo o ks enfermedad tumoral en
' wn solo receptor O
1 La evidencia no g3 clars para atribuir le reaccidn adversa al *  Datos que sugieren, pero no demuestran transmesion.
Patle proceso/ degano trasplantado 0 & causes alternatives 2 Se camplen s sievientas dos condicionss”
Probable *  Sospecha de transmision Y
- - p— - *  Evidencia de laboratono de ia presencs del rganismo © & tumar en un receptor
4 clatamente a favor atribuir la reaccion i ol menos une sguentes condiciones:
2 L evidencia es para reac yie prepant
Prebable adversa ol roCeI0 / fotano trasplantado, e Evidencia de lab o de ta pr i ded Organismo 0 tumor &n otros
receptores;
3 Lu evidencia es concluyente, mas alld de la duda razonable, ©  Evidencis de lsboratorio de a pr i del - o tumor en &l
: dorante;
ODefinitiva; Clerta para atribuir la reaccion adversa al proceso / Grane S hay evidenca de 12boratono previa 2l trasplants, dicha evidencia debe iIndicar que &
trasplantade. MESMO rECeplor era NEgEtivo para &l organismo implicado antes del trasplante.
Definitiva; Clerta * Sospechadetr SN
*  Evidenca de labor 0 de s pr ' del orgar © & tumor en un recepton;
=  Ewdenca de laborstono de & pr & del orgar © tumor en otros
receptores (si hay receptores mattiples]®;
*  Ewvidencia de laboratorio de & pr @ del orga 0 tumor en &
donante;

* S hay ewdencia de laboratono previa 3l trasplante, #5ta debe indicar que o mismo
TECeplor £ra Negativo pars el organismo antes del traspiante.




4 transmisiones probables

TRASPLANTE CARDIACO

Donante VCH+, PCR+. Receptor en situacion de urgencia, Tratamiento con AAD,
vivo con injerto funcionante 3 anos después. RVS VHC.
MULTIVISCERAL

1 fransmision de MRSA del donante (fallecido por infeccién del SNC por MRSA).
Tratamiento en el receptor, sin complicaciones derivadas

DONANTE CON BACTERIEMIA POR KLEBSIELLA PENUMONIAE

... receptores cardiaco, hepatico, 1 renal sin complicaciones

v 1receptor renal: funcion inicial, mala evolucion a partir del 4° dia. Sepsis
multibacteriana (K. pneumoniae)

v 1 receptor bipulmonar, fallecimiento 1 m postrasplante - FMO (BAS: Candidaq,
Acinetobacter. HC: K. pneumoniae, S. epidermidis)




2 transmisiones posibles

1 caso excluido o improbable

CONTAMINACION DEL CAMPO QUIRURGICO

v 1 pérdida del injerto renal (VIVO)



documento de
consenso para la

valoracion de
donantes con
serologia positiva
para el virus de la

hepatitis ¢
B DONANTES VHC + en el PROYECTO DRNE

Datos preliminares

Inclusién de donantes con serologia positiva para VHC si alguno de los receptores es
seronegativo para VHC

30 donantes VHC +

/\

7 donantes VHC +, PCR +: 23 donantes VHC +, PCR -
* 1trasplante cardiaco * 3 trasplante cardiacos

* 1trasplante hepético * 4 trasplantes bipulmonares
« 8 trasplantes renales * 6 trasplantes hepaticos

* 35 trasplantes renales

10 Receptores VHC -
48 Receptores VHC -




DRNE 2013-2016: NEOPLASIAS

Endometrio; 3 (1.4%)
Suprarrenal; 5 (2.3%) Pulmonar; 2 (0.9%)
ama; 4 (1.8%) ’
/ Tiroides; 2 (0.9%)

.

Otro; 9 (4.1%)

Vesical; 8 (3.7%)

Cérvix uterino; 8
(3.7%)

Gastrico; 10 (4.6%)

Tumor SNG; 77
(35-2%)

Orofaringe;
13 (5.9%)

Hematopoyético; 13
(5.9%)




DRNE 2013-2016: NEOPLASIAS

Renal B Hepatico B Hepatorrenal W Cardiaco Pulmonar  ® Pancreas/Rifién

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

Tumor SNC e
Préstata e

Renal ]

Hematopoyético B
Colo-Rectal e
Orofaringeo [

Vesical |

Cérvix uterino .

-

N

N= 432

Gastrico

NINGUNA TRANSMISION

Otro

Suprarrenal i}
Mama I
Tiroides ]
Endometrio ]
Ovarico |}
Endocrino [

Pulmonar |



DRNE 2013-2016: NEOPLASIAS

7~ N\
384 receptores | N - 4 3_ 2 .
= receptores
N——" P
T e S . -
384 sin sospecha transmision (100%) s eg.U Imie nio . 8 9%
: ) Mediana: 24 meses
VR VR S = m——
24 vivos (85) 57 fallecidos (57) Ninguna transmision
\/ \/
7~ N\ 7 N\
Injerto funcionante Injerto funcionante
311 (96%) 27 (47-4%)
N N—
funcionante funcionante
w 2 (38.6%

) G

Funcion desconocida
8 (14%)

(



DRNE 2013-2016: TOXICOS

Monéxido de Otros; 5 (6.6%)
Carbono; 6
SN

(7.9%)

Cocaina; 31
(40.8%)

Metanol; 24
(31.6%)

—_Cocaina + otros;

| o,
Medicamentoso/ Extasis; 1(1.3%) 3 (3-9%)
;6 (7.9%)

76 donantes




DRNE 2013-2014: TOXICOS

100 -

9 1 T B Pancreas/Riién W Pancreas W Pulmonar mCardio-renal mCardiaco m Hepatorrenal Hepatico ®Renal

80 -

60 -

50 1

30 -

224 trasplantes




DRNE 2013-2014: TOXICOS

N

205 receptores ﬁ

SN’ T e s e 2 o
Seguimiento: 91.5%
N N 3 meses
S — ——a
~_ ~__ casos posibles
N N N
2 fallecidos (100%) 188 vivos (93%) 15 fallecidos (7%)
N N N
Funcién desconocida Injerto funcionante Injerto funcionante
1(50%) 184 (98%) 6 (40%)
Injerto no funcionante Injerto no
funcionante 1 (50%) 4(2%) funcionante 8 (53%)
N

Funcion desconocida 1
(7%)

(



DRNE 2013-2016: OTROS

Sdr. plaguetas grises

Tautopatia

Trombofilia

Vasculitis

Esclerosis Lateral Amiotrofica 16 15.8 Enfermedad de Von Willebrand EeW 1 1.0
Lupus Eritematoso 8 7.9 Fibrosis quistica 1 1.0
Esclerosis multiple 7 6.9 Hemocromatosis ] 1.0
Alts. Protrombina 5 5.0 Inmunodeficiencia comun variable ] 1.0
Enf. de Steinert 5 5.0 Miastenia Gravis ] 1.0
Hiperhomocisteinemia 3 3.0 Miopatia congénita central core 1 1.0
Sdr. Antifosfolipido 3 3.0 Miopatia por déf. Acil CoA 1 1.0
Arteritis de la tfemporal 2 2.0 deshidrogenasa
Déficit Factor VII 2 2.0 MUltiples alergias alimentarias 1 1.0
Enf. de Duchenne 2 2.0 Neurofibromatosis 1 1.0
Enf. de Rendu Osler Weber 2 2.0 Plaguetopenia y Leucopenia sin filiar 1 1.0
Enf. Von Hippel Lindau 2 2.0 Reutilizacion de corazén 1 1.0
Factor V de Leyden 2 2.0 frasplantado
Hemofilia 2 2.0 Sarcoidosis Pulmonar 1 1.0
Oftros 2 2.0 Sdr. Aceite tdxico 1 1.0
PTI 2 2.0 Sdr. Bourneville 1 1.0
Sdr. Marfan 2 2.0 Sdr. de Dravet 1 1.0
Ataxia espdstica familiar 1 1.0 Sdr. de Dubin Johnson 1 1.0
Atrofia degenerativa terminal 1 1.0 Sdr. de Gardner 1 1.0
Conectivopatia 1 1.0 Sdr. de Gronblad-Strandberg. 1 1.0
indiferenciada Sdr. de Prader Willi ] 1.0
Déficit de Antitrombina I 1 1.0 Sdr. de Simith Magenis 1 1.0
Displasia fioromuscular 1 1.0 Sdr. de Towes Brocks 1 1.0
Enf. Gilbert 1 1.0 Sdr. de Williams 1 1.0
Enf. Madelung 1 1.0 Sdr. de X fragil 1 1.0
1 1.0
1 1.0
1 1.0
1 1.0




DRNE 2013-2016: OTROS

N

202 receptores 23 9 ‘|'|‘C| S p I CI n tes

\‘.._./
(] (]
—— Seguimiento: 84.5%
202 sin problema relacionado con la
condicién DRNE (100%) 24 meses
‘ll-.______...i"'
N N
184 vivos (91%) 18 fallecidos (9%)
u u
N N
Injerto funcionante Injerto no funcionante
170 (92%) 11(61%)
u u
N N
Injerto no funcionante Funcién desconocida
14 (8%) 4 (22%)
u u
N

Injerto funcionante 3
(17%)

(



Proyecto DRNE: Supervivencia del paciente & supervivencia
del injerto 1 ano post-trasplante

ORGANO TRASPLANTADO

Higado Corazén Pulmén Pancreas

Supervivencia 1 aho

REER (1985-
201(4? > RETH RETC RETP RETPan

95.8% 91% 78% 97.9%

87% vs 90% 90.6% 85% 88.3%

¥

Rrostao EsrasoL
0€ TRASHLANTE HasdTioo

,n N,
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Notas finales...

QEl proceso de donacion y frasplante debe llevarse a cabo en las mejores condiciones
de calidad y seguridad, teniendo como objetivo reducir el riesgo lo maximo posible y
evitar el dano innecesario, para garantizar los mejores resultados en el receptor, aunque
sin olvidar que no se puede eliminar por completo este riesgo (Riesgo cero no existe).

QLa valoracién individualizada del riesgo - beneficio puede conllevar muchas
dificultades, siendo complejo establecer los limites de o que es aceptable o no. Un
donante inaceptable o inapropiado para un receptor concreto puede salvar la vida de
otfro. La confraindicacion absoluta sdlo puede ser utilizada si ese donante no se puede
ofertar para ningun receptor.

QUtilidad del seguimiento de receptores que han recibido un frasplante de un DRNE

b o =

La medicina es la crencra de la incertidumbre y el arte de la probabilidad
William Osler
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ONT: Carmen Martin Delagebasala
Enfermeria & Médicos

CCAA CENTRO RESPONSABLE
Andalucia COORDINACION AUTONGMICA Pzblo Castre de la Muez
H. REG. U. MALAGA Pedro Ruiz Esteban
H. U.PUERTA DEL MAR Teresa Garcia Alvarez
Auxiliadora Mazuecos Blanca
H. U. REINA SOFiA Manuel de la Mata Garcia
Jozé Marfa Duefias Jurade
Alberto Rodriguez Benot
H. U.VIRGEM DE LAS MIEVES M?* Carmen Gracia Guindeo
H. U. VIRGEN DEL ROCIO Lydia Barrera Pulido
Luis Martin Villén
Aragaén H.CU. LOZAND BLESA Juan José Ardiz Budic

H. MIGUEL SERVET

Agustin Mebra (Tx Cardizco)
Javier Pall Ramos (Tx Renal)

C. Foral de Mavarra

C. U. DE NAVARRA

Maontserrat Lorente Ruiz

Canarias H. U. INSULAR DE GRAN José Blanco Lopez
CANARIA Ernestc Fernandez Tragarro
H. N.SRA. DE LA CANDELARIA Purificacion Cerre Lopez
Sergic Tomas Redriguez Ramos
H. UNIV. DE CANARIAS José Luis Iribarren
Cantabria H. U. MARQUES DE VALDECILLA Marfa de los Angeles Ballesteros

Eduarde Mifiambres Garcia

Castilla La Mancha

H.U. GENERAL DE ALBACETE

Fernando Garcia Lopez
Juan Pedro Olivas

H.VIRGEN DE LA SALUD

José Maria Diaz Borrego

Castilla y Ledn C. A SALAMAMNCA Alvaro Garciz Miguel
H. U. VALLADOLID Milagros Méndez Pascual
Pablo Ucic Mingo
H.U. DEL RIO HORTEGA Informacicn de seguimiento no facilitada
Cataluria FUNDACIO PUIGVERT Francisce Caballere Flores

Irene Silva Torres

H. SANTA CREU | SANT PAU

Francisce Caballerc Flores
Laura Lopez Ldpez

H.U.DE SANT JOAN DE DEU

Ana Vila Santandreu

H.U.DE BELLVITGE

Eva Qliver Juan

H.U.VALL D HEERON

Teresa Pont Castellana

CCAA CENTRO RESPONSABLE
Cataluria H. CLINIC BCH Ramdn Adalia
Rebeca Roque Arda
H. DEL MAR Ana Zapatero
C. Valenciana H.GRAL. U. DE ALICANTE Carlos Santiago
H. GRAL. U. DE ELCHE Anna Baeza
H.U. DR PESET Susana Sanche Chinesta
H.U. LA FE Juan Galén Torres
Extremadura H. U. INFANTA CRISTINA Bella Marcelo Zamorano
Galicia C.H.U. A CORUNA Fernando Mosteiro
C.H.U. SANTIAGO Carmen Rivero
Islas Baleares H.U.SON ESPASES Gonzale Gomez Margués
La Rioja H.SAN PEDRO Fernande Martinez Scba
Madrid H.GRAL. U. GREGORIO Braulic de la Calle Reviriege
MARANON
H. U, CLINICO SAN CARLOS Céndido Parde Rey
H. U. RAMON Y CAJAL Ana Ferndndez Rodriguez
Adolfo Martinez Pérez
H. U. LA PAZ | INFANTIL Belén Estébanez Montiel
H. U. PUERTA DE HIERRO Marina Pérez Redondo
Juan José Rubio Murioz
FUNDACION JIMENEZ DIAZ Rosa Jiménez Ruiz
Beatriz Matesanz
H. DOCE DE OCTUBRE Amado Andrés
Tomas Bello
Maria Paz Cebrian
Enriqueta Nufic
Sofia Vazquez
Maria Soledad Vereda
Pais Vasco H. U. DE CRUCES Mentserrat Lopez Ldpez
Ppdo. Asturias H. U. CENTRAL DE ASTURIAS M? José Bernarde Redriguez [ Beatriz

Dizz Malina/Jose Luis Lambert/ (Tx
Cardiaco)

Luisa Gonzdlez Di€guez (Tx Hepético)
Minerva Rodriguez (Tx Renal)

H. U. GERMANS TRIAS | PUJOL

José Maria Mancifio Contreras

Regidn de Murcia

H. U. VIRGEM DE LA ARRIKACA

Julic Deminge Zambudio
Maric Royo Villanova




