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Listado de Abreviaturas

LISTADO DE ABREVIATURAS

ACVA: Accidente cerebrovascular agudo
ALLIANCE O

BP: Bipulmonar

C: Crear

CCAA: Comunidades Auténomas

CORE: Registro Nacional de Donacidén y Trasplante
CT: Coordinacidn de Trasplantes

DA: Donacidn en asistolia

DD: Deceased donors

DE: Desviacidn estandar

DRNE: Donante de Riesgo no Estandar

DTAC: Disease Transmission Advisory Committee
Ed: Editar

El: Eliminar

ET: Equipo de Trasplantes

FIF: Fallecido con injerto funcionante

FIFD: Fallecido con injerto con funcién desconocida
FINF: Fallecido con injerto no funcionante

FMO: Fracaso multiorganico

HTA: Hipertensidn arterial

GODT: Global Observatory on Donation and Transplantation (Observatorio Mundial

de Donacidn y Trasplante)

SARM: Staphylococcus Aureus resistente a meticilina
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Listado de Abreviaturas

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

ONT: Organizacion Nacional de Trasplantes
OPTN: Organ Procurement Transplant Network
P: Nivel de significacion estadistica

P25: Percentil 25

P75: Percentil 75

pmp: Por millédn de poblacion

RD: Real Decreto

SNC: Sistema Nervioso Central

TBC: Tuberculosis

TTO: Tratamiento

UE: Unidn Europea

UNOS: United Network for Organ Sharing

UP: Unipulmonar

VHC: Virus de la hepatitis C

VIF: Vivo con injerto funcionante

VIFD: Vivo con injerto con funcién desconocida

VINF: Vivo con injerto no funcionante
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Definiciones

DEFINICIONES
Autorizacion sanitaria para la obtencion o el trasplante de drganos: resolucion
administrativa que, segtin los requerimientos legales establecidos, facultaa un centro

sanitario para la obtencién o el trasplante de érganos (Fuente: RD 1723/2012).

Caracterizacién del donante: proceso de recogida de la informacién necesaria para
evaluar la idoneidad del donante, con el fin de realizar un adecuado andlisis riesgo-
beneficio, minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la

asignacion de érganos (Fuente: RD 1723/2012).

Caracterizacién del érgano: proceso de recogida de la informacién necesaria para
evaluar la idoneidad del érgano, con objeto de permitir un adecuado analisis riesgo-
beneficio, minimizar los riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la

asignacion del érgano (Fuente: RD 1723/2012).

Centro de obtencidn de drganos de donante fallecido: centro sanitario que,
cumpliendo los requisitos establecidos, posee la autorizacion correspondiente para
el desarrollo de la actividad de obtencién de érganos de donantes fallecidos (Fuente:

RD 1723/2012).

Centro de trasplante de 6rganos: centro sanitario que, cumpliendo los requisitos
establecidos, posee la autorizacidon correspondiente para el desarrollo de la actividad

de trasplante de érganos (Fuente: RD 1723/2012).

Donacién: cesion de los érganos para su posterior trasplante en humanos (Fuente:

RD 1723/2012).
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Definiciones
Donante fallecido: persona difunta de la que se pretende obtener érganos para su
ulterior trasplante y que, de acuerdo con los requisitos legalmente establecidos, no

ha dejado constancia expresa de su oposicién (Fuente: RD 1723/2012).

Donante eficaz: persona fallecida de la que al menos se ha extraido un érgano para

trasplante.
Donante utilizado: donante del que se ha implantado, al menos, un dérgano.

Donantes de riesgo no estandar: en nuestro caso, este término hace referencia a
cualquier condicién del donante que tenga una posible influencia en el resultado del
trasplante debido a una pobre funcién del injerto (calidad) o al potencial de
transmisién de una enfermedad (seguridad); dicha condicién o circunstancia debe
ser conocida antes del trasplante de al menos uno de sus 6rganos y por tanto
considerada durante la evaluacidn y valoracion del donante y asumida por el equipo

de trasplantes correspondiente y los receptores tras haberlos informado.

Evaluacién: proceso de andlisis y toma de decisiones por el que se determina la

idoneidad de un donante y de sus érganos para trasplante (Fuente: RD 1723/2012).

Organo: aquella parte diferenciada del cuerpo humano constituida por diversos
tejidos que mantiene su estructura, vascularizacidon y capacidad para desarrollar
funciones fisioldgicas con un grado importante de autonomia y suficiencia. Son, en
este sentido, drganos: los rifiones, el corazdn, los pulmones, el higado, el pancreas,
el intestino y cuantos otros con similar criterio puedan ser obtenidos y trasplantados
de acuerdo con los avances cientificos y técnicos. Se considera asimismo dérgano, la
parte de éste cuya funcidén sea la de ser utilizada en el cuerpo humano con la misma

finalidad que el érgano completo, manteniendo los requisitos de estructura y
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Definiciones
vascularizacion. A efectos de este real decreto, también se consideran érganos los

tejidos compuestos vascularizados (Fuente: RD 1723/2012).

Receptor: persona que recibe el trasplante de uno o varios drganos con fines

terapéuticos (Fuente: RD 1723/2012).

Trasplante: proceso destinado a restaurar determinadas funciones del cuerpo
humano mediante la sustituciéon de un érgano enfermo, o su funcién, por otro

procedente de un donante vivo o de un donante fallecido (Fuente: RD 1723/2012).
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RESUMEN

INTRODUCCION

A pesar del incremento de los trasplantes de drganos durante las ultimas décadas,
sigue existiendo un desequilibrio entre la demanda de los pacientes en lista de espera
para trasplante y la oferta de drganos. Este problema conlleva que los pacientes
afronten largos periodos hasta el trasplante y que muchos se deterioren o incluso

fallezcan en ese tiempo.

El proceso de caracterizacion y evaluacion de los donantes y la valoracion del riesgo-
beneficio son complejos; lainformacidn se consigue a través de la historia clinica o de
terceras personas que pueden no conocer determinados antecedentes o conductas
de riesgo o no recordarlos en ese momento emocionalmente delicado. La
contraindicacién absoluta sdlo deberia ser utilizada si un donante no se puede ofertar
para ningun receptor y el riesgo supera a los posibles beneficios; un donante
inaceptable o inapropiado para un receptor concreto puede salvar la vida de otro. La
falta de evidencia y el escaso conocimiento ante determinados antecedentes limitan
las recomendaciones nacionales e internacionales y generan que la toma de
decisiones de coordinadores y equipos de trasplante se basen frecuentemente en un

supuesto riesgo en lugar de un riesgo basado en la evidencia.

El proyecto de Donante de riesgo no estdndar (DRNE) se encuentra entre las
iniciativas puestas en marcha por la ONT y la red de coordinacién con la finalidad de
aumentar o mantener las tasas de donacidn y trasplante y optimizar la utilizacién de
este tipo de donantes, pero asegurando la seguridad del proceso de donacién y

trasplante.
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Su principal objetivo es conocer las caracteristicas, eficacia y utilizacién de érganos
procedentes de DRNE asi como estudiar los resultados de los trasplantes obtenidos
de ellos, para constatar que son similares en términos de calidad y seguridad a los

resultados de los trasplantes realizados de donantes sin estas condiciones.
METODOS

El término DRNE hace referencia a cualquier condicién del donante que tenga una
posible influencia en el resultado del trasplante debido a una pobre funcién del injerto
(calidad) o al potencial de transmisién de una enfermedad (seguridad); dicha
condicion debe ser conocida antes del trasplante de al menos uno de sus érganos y
por tanto considerada durante la evaluacion del donante y asumida por el equipo de

trasplantes correspondiente y los receptores tras haberlos informado.

En este proyecto se han establecido cuatro categorias de DRNE:

v Infecciones

v Neoplasias

v' Téxicos

v Otros
El seguimiento de los receptores es variable en funcion del grupo: un unico
seguimiento a los 3 meses en infecciones e intoxicaciones, tres a los 6, 12 y 24 meses
en neoplasias y dos en otros, a los 12 y 24 meses.
Las fuentes de informacion utilizadas son el Registro de Donacién y Trasplantes de
la ONT y la Red de Coordinacion (CORE) y una plataforma web creada

especificamente para el seguimiento de estos receptores.
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RESULTADOS

En el periodo 2013-2016 se han clasificado como DRNE 497 (6.9%) de los 7207
donantes fallecidos eficaces registrados en Espafia: 108 (21.7%) presentaban una
infeccidn activa o latente en el momento de la donacidn; en 218 (43.9%) existia historia
(presente o pasada) de neoplasia; 75 (15.1%) habian fallecido en el contexto de una
intoxicacién; y 96 (19.3%) habfan sido diagnosticados de otras enfermedades o
condiciones con baja prevalencia, escasez o carencia de datos en el dmbito del

trasplante y un posible impacto potencial sobre los resultados del trasplante.

Destaca que los DRNE son mas jévenes que el resto de donantes, especialmente los

del grupo de intoxicaciones (p< 0.000).

El nimero de trasplantes de DRNE fue 1155; disponemos del seguimiento del 90%. Las
caracteristicas demograficas y clinicas de los receptores de DRNE son similares a las

del resto de receptores de drganos.

283 pacientes fueron trasplantados de donantes con infeccidn, siendo las de SNC las
mas frecuentes (42%), seguidas de la serologia positiva para Treponema pallidum
(15.7%) y la presencia de bacteriemia (8.7%). Se dispone de informacién de
seguimiento de 272 pacientes (90%). Tras una media de seguimiento de 3 meses, el
97.4% no presentaban sospecha de transmisidn, y el 95% estaban vivos al finalizar el
seguimiento. En 7 casos (2.6%) se notificd sospecha de transmisidn. Tras su evaluacién
utilizando el Sistema del Diseases Transmission Advisory Committee (DTAC), 4 casos
fueron clasificados como probables (una transmisién de virus de la hepatitis C, otra

de Staphylococcus aureus resistente a meticilina y 2 casos a partir de un donante con
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bacteriemia por Klebsiella pneumoniae), 2 fueron clasificadas como posibles y una

excluida.

438 receptores fueron trasplantados en el grupo de neoplasias; las mas frecuentes
son las de SNC (35.2%), seguidas de prdstata (13.2%) y renales (11%). Existe informacion
de seguimiento en el 88.4% de estos receptores. No se notificd ningun caso de
transmision; el 85% estaban vivos y el 96% de éstos tenian injerto funcionante (n=312)

al finalizar el seguimiento.

En el grupo de intoxicaciones se trasplantaron 224 pacientes, siendo los mas
frecuentes cocaina (54.7%) y metanol (31.6%). En el 92% de los receptores en los que
se dispone de seguimiento, se notificaron 2 reacciones adversas graves clasificadas
como posiblememte relacionadas en 2 receptores cardiacos que fallecieron (1 en el

grupo de cocaina y otra en el de metanol).

En el grupo de Otros se incluye una amplia variedad de enfermedades, a partir de las
que se trasplantaron 239 receptores. De los 202 (85%) pacientes en los que se dispone
de seguimiento el 91% estaban vivos y el 92% de ellos con injerto funcionante 24 meses
tras el trasplante. Ninguno de los 18 fallecimientos y de las 25 pérdidas de injerto se

consideraron relacionados con la condicion de riesgo del donante.
Conclusién

Durante el desarrollo de este estudio se han constatado tanto la seguridad como
calidad de los trasplantes realizados de estos donantes en términos de supervivencia
de injerto y receptor, constituyendo una estrategia util para optimizar su utilizacion.

Este proyecto constituye ademas una valiosa herramienta para garantizar el
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seguimiento prospectivo y sistematico de los receptores que han recibido un

trasplante de este tipo de donantes y conocer sus resultados.
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SUMMARY

INTRODUCTION

Despite the increase of human organ transplantation during the last decades there is
a chronic inability to satisfy the transplant needs and the main obstacle to further
development is the shortage of organs. Additionally the epidemiological changes of

donors profile make progressively more difficult the assessment of donor suitability.

Medical contraindications represent an important reason why possible deceased
organ donors do not transition to utilized deceased organ donors. On occasions,
medical unsuitability is inappropriately established by the physician in charge of
referring the possible organ donors. Sometimes however there is simply insufficient
information to determine the safety of using organs from donors with specific
diseases or conditions. National and international recommendations are also flawed
by the poor knowledge and limited evidence that currently exist with regards to such
safety. As a result, donor coordinators and transplant teams frequently take

decisions based on a supposed rather than on an evidence-based risk.

To reduce potential donor losses due to medical unsuitability and safely expand the
donor pool, several measures have been adopted in Spain. The non-standard risk
donor (NSRD) project is one of these strategies to adapt to this changing scenario,

but also ensuring the safety of solid organ transplantation.

The aim of this project is to know the characteristics, efficacy and utilization of organs
from NSRD and to study the results of transplants performed with organs from these

donors.

METHODS
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Non-standard risk donor (NSRD) is a donor with a disease or condition with a
potential impact on post-transplant outcomes in the form of a poor graft function
(quality) or a transmission event (safety). Such donor condition must be known
before transplantation and assumed by the transplant team and the recipient after
informed consent. Four categories of NSRD are considered depending on the type of
condition in the donor:

o Past or present history of neoplasia;

o Active or latent infection

o Intoxication

o Others
Data are collected from all donors fulfilling the definition of NSRD. This information
is obtained from the ONT Registry on Donation and Transplantation (CORE) and
from a secure web-based platform which has been built for compiling recipient
outcomes information.
Follow-up data of recipients of organs from NSRD are collected at different time
points depending on the category of the NSRD. For infections and intoxications, an
assessment is made at 3 months following transplantation; for neoplasias, at 6, 12 and

24 months and for other conditions, at 12 and 24 months.
RESULTS

During 2013-2016, 497 (6.9%) of the 7207 donors registered in Spain fulfilled NSRD
criteria: 108 (21.7%) had an active or latent infection at the moment of donation; 218
(43.9%) had a present or past history of malignancy; 75 (15.1%) suffered an acute

intoxication at the moment of death; and 96 (19.3%) had been diagnosed of other
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diseases or conditions that could potentially impact upon post-transplant outcomes.
NSRDs are younger than standard risk donors, especially the group of intoxications

(p< 0.000). 14 donors met an additional NSRD condition.

1155 transplants were performed with organs obtained from NSRD. Demographic and
clinical characteristics of recipients of NSRD organs were not significantly different
from those or recipients of standard-risk donors. Follow-up information is available

from 1039 recipients (90%).

283 patients received at least an organ from the donors with an active or latent
infection at the time of donation. Central nervous system (CNS) infections are the
most frequent condition in this group (42%) followed by positive serology for
Treponema pallidum (15.7%) and bacteraemia (8.7%). Information on the follow up was
available for 272 (90%) patients. After a mean follow-up of 3 months, 97.4% patient
didn’t show any suspicion of transmission (95% of them were alive at the end of the
follow up). In 7 cases (2.6%) suspected infectious disease transmission were reported;
they were evaluated using the system conceived by the Diseases Transmission
Advisory Committee; 4 cases were classified as probable (one transmission of
hepatitis C virus, another transmission of methicillin resistant Staphylococcus aureus
and 2 cases from a donor with Klebsiella pneumoniae bacteraemia), 2 as possible and

one was excluded.

438 patients received at least one organ from a donor with a malignancy known at
the time of transplantation. CNS neoplasias were the most frequent in this group
(35.2%), followed by prostate cancer (13.2%) and renal carcinoma (11%). Information on

the follow up was available for 88.4% patients. After a mean follow-up of 24 months,
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none cases of suspected malignancy transmission were reported; 85% were alive and

96% of them with functioning graft (n=312).

224 patients received an organ from the donors whose death was caused by an
intoxication or who had identifiable toxic drug levels at the time of donation, even if
intoxication was not the cause of donor death. The most frequent intoxications were
due to cocaine (54.7%) and methanol (31.6%). Information on the outcomes was
available for 92% patients. During the follow-up period, only 2 heart recipients (one
cocaine group and one methanol recipients group) experienced a serious adverse
reaction attributable to the donor condition; their death was considered possibly
related. In this group, the level of imputability was assessed by using the tool

developed at the EUSTITE project.

A long list of donors with rare diseases or conditions was identified. 239 patients
received at least one organ recovered from these donors. Information was available
on the outcome of 202 (85%). After a mean follow-up of 24 months, 91% patients were
alive and 92% of them had a functioning graft. Of 18 deaths and 25 graft losses, none

was considered associated with the donor’s disease or condition.
Conclusion

The use of NSRDs provides good results in terms of quality and safety and is helpful
against organ shortage. It's also a useful tool to ensure the prospective and
systematic assessment of recipients transplanted from these donors during their
follow up and provides valuable information for future risk evaluation of organ

donors.
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Introduccidn
El trasplante de 6rganos es una de las dreas de la medicina con un marcado progreso
durante el dltimo siglo, constituyendo en la actualidad el Unico tratamiento efectivo
para prolongar o mejorar la calidad de vida de miles de pacientes con enfermedades

en fase terminal™4.

Son diversos los avances experimentados en las Ultimas décadas en diferentes areas
relacionadas con el trasplante que han permitido evolucionar hasta la situacion
actual. El desarrollo de nuevos inmunosupresores, asi como las mejoras en su control,
han facilitado que los resultados de supervivencia, tanto de los pacientes
trasplantados como de los injertos, sean muy superiores a los obtenidos durante los
primeros afios de actividad. La aparicidn de los anticalcineurinicos en los afios 80
posibilitd la duplicacidn de la supervivencia y redujo considerablemente las tasas de
rechazo, habiéndose sucedido posteriormente numerosas novedades en el campo
de la inmunosupresion que han permitido seguir mejorando los resultados en
términos de eficacia y de perfil de seguridad. Asimismo, los adelantos en Ia
preservacion de drganos y en las técnicas quirdrgicas y anestésicas, ademas del
mayor control de las infecciones y el manejo de los pacientes trasplantados gracias a
la experiencia acumulada, también han contribuido a la consolidacion del trasplante
como estrategia terapéutica, sin olvidar el mejor conocimiento inmunolégico

adquirido durante los ultimos afios>™4.

Teniendo en cuenta todos estos elementos, el proceso de donacidn y el trasplante
representa un claro ejemplo de progresion técnica basado en el trabajo en equipo, la
superespecializacion y la coordinacion multidisciplinar’>*'. Los trasplantes

comenzaron siendo una practica minoritaria y altamente selectiva, pero su evolucion
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y desarrollo han conllevado un incremento en el ndmero de indicaciones y
procedimientos llevados a cabo cada afio y la incorporacién progresiva de paises a su
realizacién, siendo ya mas de 100 los paises con algin programa de trasplante de

drganos activo®*.

1.1. SITUACION DE LA DONACION Y EL TRASPLANTE A NIVEL MUNDIAL

No se dispone de datos de la actividad de donacién y trasplante de drganos a nivel
mundial en sus primeros afios, pero la Figura 1 refleja la evolucidén de la actividad de
trasplante de 6rganos en el periodo 2010-2017, habiéndose producido un aumento en
la actividad de trasplantes en torno al 30%, segun los datos recogidos por el

Observatorio Mundial de Donacién y Trasplantes (GODT)?.

W Small bowel B Pancreas BLung  OHeart M Liver O Kidney
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Figura 1.Evolucién del nimero de trasplantes a nivel mundial en el periodo 2010-2017.

En el afio 2017, 82 paises reportaron al GODT sus datos agregados de actividad de
trasplante de drganos, alcanzando los 139024. De ellos, 90306 (65%) fueron

trasplantes renales, seguidos de 32348 (23.3%) trasplantes hepaticos, 7881 (5.7%)
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trasplantes cardiacos, 6084 (4.4%) trasplantes pulmonares, 2243 (1.6%) trasplantes
pancredticos y 162 (0.1%) trasplantes intestinales.

Aunque es obvio el incremento que han experimentado los trasplantes en los ultimos
50 afios, su distribucidn es muy desigual entre paises y regiones del mundo,
reflejando realidades muy diferentes en la practica desarrollada y en la accesibilidad
a este tipo de terapias en funcidén del drea geografica’#?%, como puede observarse en

la Figura 2.

Global transplantation activities of solid organs, 2017*
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Figura2. Distribucién delaactividad de trasplante de 6rganos por millén de poblacién
a nivel mundial.
Fuente: Global Observatory on Donation and Transplantation®. www.transplant-observatory.org

El beneficio de los trasplantes es evidente; se ha demostrado ampliamente que se
trata de una terapia costo - efectiva en el caso del trasplante renal?®?’ y la Unica
opcidn disponible para continuar con vida en el caso de enfermedades terminales de
higado, corazén o pulmdn, pero su desarrollo se encuentra supeditado a la

disponibilidad de donantes y drganos, existiendo una clara desproporcion entre la
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demanda que suponen los pacientes en lista de espera y la oferta de érganos para

trasplante3>.

Segun los datos recogidos por la Newsletter de Trasplantes del Consejo de Europa?®,
aunque durante 2018 se realizaron 34221 trasplantes de érganos en el ambito de la
Unidén Europea (UE), a finales de dicho afio 59845 pacientes permanecian en lista de

espera.

Esta situacion tiene consecuencias claras sobre la lista de espera; por una parte, los
pacientes incluidos en ella deben afrontar largos periodos de permanencia en la
misma hasta el trasplante con el consiguiente empeoramiento que ello puede
conllevar, llegando incluso al fallecimiento (en la UE fallecen diariamente 10 pacientes
en lista de espera?®). Por otra parte, dicha situacién también repercute en la gestion
de las inclusiones en lista de espera y en que las posibles indicaciones de trasplante
se vean condicionadas por ese desequilibrio entre la necesidad de drganos para

trasplante y la disponibilidad de los mismos>9:3°.

Por tanto, resulta perfectamente comprensible que, como consecuencia de esta
situacion, el campo de la donacidn y el trasplante se haya visto en la necesidad de
evolucionar rapidamente buscando estrategias que intentan dar respuesta a sus
principales retos: la escasez de drganos y la accesibilidad, al tiempo que se asegura

la calidad y la seguridad del procedimiento?9:3"32,
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Como se recoge en la Resolucidon de Madrid33, cada pais, de acuerdo a su nivel
econdmico y al desarrollo de su sistema sanitario, deberia progresar hacia la
autosuficiencia en trasplante, con el objetivo global de cubrir las necesidades de sus
pacientes basandose en los recursos obtenidos en su propio pais, y a través de
acuerdos de cooperacidn internacional que permitan satisfacer las necesidades de
trasplante de los pacientes de manera ética y coordinada, respetando en todo
momento los principios éticos y legales que deben regir la donacién y el trasplante3+
37y rechazando y luchando contra practicas como el tréfico de érganos y el turismo

de trasplantes3®-4°,

El abordaje de estos retos implica la bdsqueda de medidas legislativas y organizativas
efectivas para optimizar la coordinacidn e integracion de todas las actividades
cruciales en el proceso de donacidn y trasplante; su complejidad justifica la necesidad
de un sistema organizativo adecuado que facilite la deteccidn de todo posible
donante, asegurando que el nimero de pérdidas de donantes y [ o de sus drganos a
lo largo del proceso sea minimo#'. Asimismo, se debe garantizar una distribucion
equitativa de los drganos#?, sin olvidar el desarrollo y la aplicacidon de herramientas de
calidad que permitan la deteccidn de fallos y aseguren la introduccién de medidas de

mejora, asi como la seguridad de todo el proceso33"32,

La escasez de drganos también ha supuesto avanzar en la flexibilizaciéon de los
criterios de seleccidn y de aceptacidon de donantes buscando el equilibrio entre el
riesgo que pueden suponer donantes de mayor edad, con un mayor nimero de

comorbilidades o con determinados antecedentes que se pueden considerar de
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riesgo para el receptor, y el beneficio de disminuir el tiempo y la mortalidad de los
receptores en lista de espera con este tipo de iniciativas#345. También se debe
garantizar en todo momento el cumplimiento de los estdndares de calidad y

seguridad en que se debe desarrollar el proceso de donacidn y trasplante.

1.2. SITUACION DE LA DONACION Y EL TRASPLANTE EN ESPANA

1.2.1. Sistema organizativo: Modelo Espaiol de Donacién y Trasplante

Los paises han afrontado los retos de la donacidn y el trasplante de forma muy
heterogénea. En Espafia, desde la creaciéon de la Organizacion Nacional de
Trasplantes (ONT) en 1989, se pusieron en marcha una serie de medidas organizativas
que han contribuido a que nuestro pais se convierta en una referencia a nivel
internacional en este campo. Dicho modelo organizativo, conocido como Modelo
Espafiol de Donacidn y Trasplante, comprende un conjunto integrado de medidas
simultdneas y complementarias cuya principal finalidad es optimizar la donacién de

drganos# 4648,

La Tabla 1 recoge los principales aspectos que lo definen. Cuenta con un marco
legislativo*9>° que se sustenta en los diferentes estdndares internacionales que
deben ser tenidos en cuenta durante la donacidén y el trasplante3437 y que garantizan
los principios basicos del proceso: voluntariedad, altruismo, confidencialidad,
ausencia de animo de lucro y gratuidad, equidad en la seleccidn de receptores y

acceso al trasplante.
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Tabla1. Principios del Modelo Organizativo Espafiol de Donacién y Trasplante

1. Marco Legislativo adecuado

2. Red de coordinacidon de trasplantes y estructura a tres niveles (Nacional,
Autondémico y Hospitalario)
3. Perfil de la coordinacién hospitalaria de trasplantes:
v Equipos de coordinacion constituidos por equipos médicos (Especialistas
en Medicina Intensiva) y/o enfermeria
v" Dedicacion parcial
v" Dependientes de la direccién del centro
v" Localizados a nivel intrahospitalario
Oficina central (ONT) como agencia de soporte a todo el proceso de donacién
Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacién
Formacién

Reembolso hospitalario

®» N @ v s

Relacion estrecha con los medios de comunicacion

La red de coordinacidon se estructura en tres niveles (nacional, autonémico y
hospitalario), intimamente relacionados y complementarios entre si, siendo los
equipos de coordinacion hospitalaria el pilar basico sobre el que pivota el desarrollo
efectivo de la actividad de donacidn.

La ONT y las Coordinaciones Autondmicas de Trasplante en su ambito, actian como
una estructura de apoyo y soporte a todo el proceso, encargandose de la gestion de
las listas de esperay la distribucion de los 6rganos, la coordinacion logistica, la gestion
y analisis de datos y produccidn de estadisticas, la informacidn general y especializada
y, en general, cualquier accion que pueda contribuir a mejorar el proceso de donacidn
y trasplante.

El Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacién constituye una
herramienta dptima para evaluar de forma continua la efectividad del proceso de

donacion e identificar aspectos de mejora. Permite definir el potencial de donacidn,
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evaluar cada fase del proceso e identificar los factores hospitalarios que influyen en
el mismo>'.

Dicho sistema organizativo tiene también la responsabilidad de asumir su papel enla
formacion de los profesionales (sanitarios y no sanitarios) directa e indirectamente
involucrados en la donacidn y el trasplante, con cursos generales y especificos de
cada uno de los pasos del proceso.

Es imprescindible ademds la cobertura financiera adecuada para los recursos
humanos y materiales necesarios para el desarrollo de la actividad de donacién y
trasplante.

Por ultimo se debe mencionar que existe una relacién de proximidad y fluida con los
medios de comunicacion con el fin de mejorar la informacién que se proporcionaala
poblacién sobre donacidn y trasplante, asegurando de esta forma la emision de
noticias bien documentadas y la gestion eficaz de noticias con un impacto

potencialmente negativo.

1.2.2.Actividad de donacién y trasplante de o6rganos en Espana.

Evolucién del perfil del donante

La progresion de la actividad de donacién desarrollada anualmente (Figura 3) ha
permitido que el nimero de trasplantes de érganos que se realizan cada afio vaya
incrementandose hasta superar los 110 procedimientos por milléon de poblacidn

(pmp), con 5321 trasplantes en 20185%53.
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Figura3. Evolucién de laactividad de donacién de érganos (tasas pmp). Espafia 2000-
2018.

Fuente: Datos ONT. Memorias de actividad de donacidn y trasplante de érganos.

A pesar de esta creciente actividad, sigue siendo manifiesta la disparidad entre los
drganos disponibles y la necesidad de trasplante; a finales de 2018, 4804 pacientes

permanecian en lista de espera en nuestro pais>3.

Durante los ultimos afios se han producido una serie de cambios con un claro impacto
sobre la donacién. Por una parte, se ha constatado un descenso progresivo en el
potencial de donacién en muerte encefalica, debido a la disminucién de la mortalidad
secundaria a traumatismos craneoencefdlicos por accidente de trdfico y de Ila
mortalidad por enfermedad cerebrovascular, como consecuencia del manejo

terapéutico cada vez mas efectivo de los pacientes criticos y neurocriticos>"54.

Ademas, el perfil epidemiolégico de los donantes de drganos ha variado
sustancialmente. La frecuencia actual de donantes de drganos pertenecientes a
grupos de mayor edad, que han fallecido en el contexto de un accidente
cerebrovascular agudo y con un mayor nimero de comorbilidades, es muy superior

ala de hace unos afos. La proporcidn de donantes de drganos por encima de 60 afios
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fue del 57% en 2018 y el 62% de los donantes habia fallecido por un accidente

cerebrovascular agudo (ACVA).

En consonancia con el incremento de edad de los donantes, la prevalencia de
enfermedades como la diabetes o la hipertension arterial (HTA) también ha ido
aumentando a lo largo de estos afios, pasando de un 10 y un 32% en el afio 2000, al 22

y 53% respectivamente, el pasado afio.

En este escenario, que no es exclusivo de nuestro pais?® (Figura 4), el hecho de que
las tasas de donacidn se hayan mantenido, pone de manifiesto el esfuerzo realizado
por el sistema para no descartar ningin donante sin una evaluacién exhaustiva y para
poner en marcha diferentes estrategias encaminadas a dar una utilizaciéon adecuada
a los dérganos de donantes mayores, mas complejos y con comorbilidad asociada,
considerando ademads que la efectividad y el nUmero de drganos trasplantados a

partir de este tipo de donantes, es menor+45:48,
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Figura 4. Distribucion de los grupos de edad de donantes de érganos a nivel
internacional. 2018.

Fuente: Newsletter de Trasplantes del Consejo de Europa®. DD: deceased donors
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1.2.3.Planes estratégicos nacionales en Donacién y Trasplante: Plan

Donacién 40 y Plan 50x22
A lo largo de su historia, el Modelo espafiol ha complementado su caracter
organizativo con una continua capacidad de innovacién para adaptarse a los cambios
mencionados y buscar continuamente nuevas vias que permitan la expansion de la
donacidén y el trasplante y la accesibilidad al mismo, siendo para ello imprescindible,
entre otras medidas, la optimizacién de la utilizacién de donantes con determinadas

caracteristicas?.

En el periodo 2009-2012 se disefid y desarrollé el Plan de Donacién 40 con la finalidad
de alcanzar la cifra de 40 donantes pmp, identificando dreas de mejora especificas y
estableciendo  objetivos y  acciones  concretas en  tres lineas

fundamentalmente#48:55:56;

e La optimizacién de la donacién en muerte encefalica, basada en el aumento
en la deteccién de posibles donantes fuera de las unidades de cuidados
intensivos a través de la colaboracidn con otros servicios hospitalarios y en la
ampliacidon de los criterios de aceptacidon de donantes con determinadas
comorbilidades o caracteristicas que hasta hace unos afios no eran aceptados,
como pueden ser los donantes mas afiosos con HTA, diabetes u otras
enfermedades crdnicas, pero también donantes con historia actual o
antecedentes de neoplasia, infecciones, enfermedades raras o fallecidos en el

contexto de una intoxicacion.

e El desarrollo del marco normativo y la infraestructura necesaria para la

practica de la donacién en asistolia (DA), que ha permitido su expansién
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progresiva e incremento>’. En el momento actual, Espafia cuenta con mas de
100 hospitales de 16 Comunidades Auténomas con programas de DA y estd
entre los paises europeos con una actividad numéricamente mas
representativa de este tipo de donantes?® que en 2018 ascendieron a 629, el

28% del total33.

e El impulso del trasplante renal de donante vivo, basado en medidas de
promocion y educacién para pacientes y su entorno familiar, cursos de
formacion especificos para profesionales de centros con este programa activo
o que lo iban a iniciar, elaboracién de una guia de recomendaciones en
cooperacién con las sociedades profesionales implicadas®® y el desarrollo de
una serie de estrategias encaminadas a proteger al donante vivo y a eliminar
desincentivos a este tipo de donacidn, asi como en la superacién de una serie
de obstdaculos técnicos para su realizacién (por ejemplo a través del programa
de trasplante renal cruzado®® para resolver la incompatibilidad de grupo
sanguineo o prueba cruzada positiva entre donante y receptor y como
alternativa para aumentar la disponibilidad de rifiones de donante vivo para

trasplante).

Tras superar ampliamente el objetivo de 40 donantes por millén de poblacidn,
durante el aflo 2017 se elaboré un nuevo Plan Estratégico Nacional en Donacion y
Trasplantes para los afios 2018-2022, con la finalidad de satisfacer la demanda de
trasplante de los pacientes del Sistema Nacional de Salud y afiadir nuevos objetivos
relacionados con la mejora continua, la seguridad de los procesos y la

sostenibilidad®®. Sus principales objetivos son:
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1. Aumentar la disponibilidad de érganos para trasplante, con objeto de alcanzar
los 50 donantes pmp en todas las Comunidades Auténomas (CCAA) y superar

los 5500 trasplantes de érganos sélidos en Espafia en el afio 2022 (Plan 50x22).

2. Aumentar la actividad trasplantadora para los grupos de pacientes con menor

probabilidad de acceder al trasplante.

3. Optimizar la calidad y la seguridad del proceso de donacidn de érganos.

4. Establecer Sistemas de Informacion de donacidn y trasplante de érganos de

ambito estatal, integrados, robustos y seguros.

5. Promover la sostenibilidad del Sistema Nacional de Donacidn y Trasplante de

drganos.

6. Reforzar la lucha contra el turismo de trasplantes y el trafico de drganos y

abordar nuevos problemas éticos en el ambito del trasplante.

Este Plan Estratégico tiene como objetivo final el progreso hacia la autosuficiencia en
trasplante, contemplando las dimensiones incluidas en la calidad asistencial
(efectividad, eficiencia, accesibilidad, equidad, seguridad, atencién centrada en el

paciente y sostenibilidad)®'.

1.3. DESARROLLO DEL PROCESO DE DONACION

La donacidn y el trasplante de drganos constituye un macroproceso asistencial

coordinado (Figura 5) que se articula a través de la realizacién ordenada de una serie
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de actividades con implicacion de los tres niveles de coordinacidon de la red de

donacidn y trasplante (nacional, autonémico y hospitalario)®.

MAPA PROCESOS DE LA DONACION Y EL TRASPLANTE DE ORGANOS

RED DE FOMENTO Y OPTIMIZACI@N DESARROLLO GESTIéN_
COORDINACICN PROMOCION UTILIZACION DE PROGRAMA INFORMACION
DONACION DONANTES MARCO

Deteccidn y derivacion

Seguimiento y registros post-tx

Aspectos éticos y Gestidn Aplicaciones [l Formacion e Gestion Q Biovigilancia Plan

Confidencialidad espera -Normas
-Protocolos

-Documentos

legales. listas de informaticas Investigacion -Auditorias Trazabilidad comunicacién

Figura5. Mapa del Proceso de donacién y trasplante de érganos a partir de personas
fallecidas.

Fuente: Programa Marco de Calidad y Seguridad en donacién y trasplante®.

Su complejidad exige que no se deje nada a la improvisacion o al azar durante su
realizacion dado que en cada una de sus etapas se puede producir la pérdida de un
posible donante y/o de sus érganos; es imprescindible considerar los puntos criticos
que deben someterse a control asi como la interaccidn entre las diferentes partes del

proceso y los participantes en él°2,
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Para su desarrollo es necesario tener en consideracidon que todos los pasos que lo
constituyen tienen que producirse en un periodo de tiempo muy limitado y que se
trata de un proceso eminentemente multidisciplinar que necesita la participacion de
un nimero elevado de profesionales y recursos, tanto sanitarios como no sanitarios,
frecuentemente de ambitos geograficos alejados, lo que hace imprescindible la
coordinacidn para garantizar la continuidad asistencial. Ademas, tiene una especial
implicacién de la sociedad puesto que su inicio y su fin se ubican en ella (donante y
receptor), siendo éste un aspecto diferenciador de otras terapias que pone de

manifiesto su delicadeza.

1.3.1. Caracterizacion y Evaluacién del donante
Entre las etapas del proceso de donacidn y trasplante esta la de caracterizacion y

evaluacién del donante y de sus érganos (Figura 5).

La Directiva 2010/53/UE y el RD 1723/2012 definen la caracterizacién del donante como
el proceso de recogida de la informacién necesaria para evaluar la idoneidad del
donante, con el fin de realizar un adecuado analisis riesgo-beneficio, minimizar los

riesgos para el donante y para el receptor y optimizar la asignacion de érganos37>°.

En el caso de los érganos, su caracterizacién es definida como el proceso de recogida
de la informacion 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 érgano37:3°.

Por su parte, la evaluacidn constituye el proceso de andlisis y toma de decisiones por

el que se determina la idoneidad de un donante y de sus drganos para trasplante37:5°,
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Asimismo, el articulo 21 del RD 1723/2012 que regula en nuestro pais la actividad de

donacidén y trasplante de drganos>°, recoge los principales aspectos que debe

contemplar la Caracterizacién de los donantes y los érganos humanos:

Todos los drganos obtenidos y sus donantes han de estar adecuadamente

caracterizados antes del trasplante.

Para cada donacién debe recogerse el conjunto de datos minimos
especificado en el apartado A del anexo Ill del mencionado RD 1723/2012
(Tabla 2). Teniendo en cuenta la disponibilidad de los datos y las circunstancias
particulares de cada caso, a decisidn del equipo médico responsable también
se deben recabar los datos complementarios detallados en el apartado B del

citado anexo del RD (Tabla 3).

Si con arreglo al andlisis riesgo-beneficio de cada caso particular, incluyendo
las urgencias vitales, los beneficios esperados para el receptor son superiores
a los riesgos que entrafian los datos incompletos, un drgano podra ser
considerado para el trasplante aun cuando no estén disponibles todos los

datos minimos que figuran en el apartado A del anexo.

En el caso de los donantes fallecidos, el equipo médico responsable procurara
obtener la informacidn necesaria, siempre que sea posible y oportuno, de los
familiares o de otras personas. Ademas es de especial relevancia la
transmisién agil y rapida de toda la informacién obtenida, disponiendo de
protocolos especificos para ello, asi como que los laboratorios donde se
realizan las determinaciones requeridas estén dotados de personal cualificado

y de instalaciones y equipos apropiados.
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Tabla 2. Anexo lll del RD 1723/2012. Apartado A

Caracterizacion de los donantes y los érganos humanos
APARTADO A - Conjunto de datos minimos
Datos minimos - informacién para la caracterizacion de los 6rganos y los donantes que ha
de ser recabada para cada donacién, de conformidad con el articulo 21, apartado 1,

segundo parrafo, y sin perjuicio del articulo 21, apartado 2

Centro de obtencidon y otros datos generales
Tipo de donante

Tipo de érgano

Grupo sanguineo

Fecha de nacimiento o edad estimada

Sexo

Causa del fallecimiento

Fechay hora del fallecimiento

Fecha y hora de clampaje

Peso

Altura

Historial de abuso de drogas por via intravenosa
Historial de neoplasia maligna

Historial de otras enfermedades transmisibles
Pruebas de VHB, VHC, VIH

Informacién basica para evaluar la funcién del érgano donado

Tabla 3. Anexo lll del RD 1723/2012. Apartado B

APARTADO B - Conjunto de datos complementarios

Datos complementarios - informacién que, a decisién del equipo médico responsable y
teniendo en cuenta la disponibilidad de los datos y las circunstancias particulares de cada
caso, se debe recabar ademas de los datos minimos que figuran en el apartado A, de

conformidad con el articulo 21, apartado 1, parrafo 2.
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Datos generales Informacién de contacto del centro de obtencién, necesaria para la
coordinacion, la asignacioén y la trazabilidad de los érganos de los
donantes a los receptores y viceversa.

Datos del donante Datos demograficos, incluyendo la procedencia del donante, y datos
antropométricos necesarios para garantizar una compatibilidad
adecuada entre el donante / érgano y el receptor.

Antecedentes del Cualquier antecedente que pueda afectar a la idoneidad de los

donante organos para el trasplante o conllevar riesgo de transmisiéon de
enfermedades.

Datos fisicos y Datos procedentes de la exploracién clinica relativos al

clinicos mantenimiento del posible donante, asi como cualquier hallazgo que
revele afecciones que no se hubieran detectado en la historia clinica
del donante y que pudieran afectar alaidoneidad de los drganos para
el trasplante o implicar un riesgo de transmision de enfermedades.

Parametros de Datos necesarios para la evaluacién funcional de los érganos y parala

laboratorio deteccién de enfermedades potencialmente transmisibles y de otras

posibles contraindicaciones para la donacién de érganos.

Pruebas de Exploraciones de imagen necesarias para la evaluacién del estado
imagen anatémico o funcional de los érganos para el trasplante.
Tratamiento Tratamientos administrados al donante que puedan influir en el

estado funcional de los érganos y en su idoneidad para la donacidn,
en particular, el uso de antibidticos, el soporte inotrdépico o la terapia
transfusional.

Otros Informacién anatomopatoldgica relevante, previa o posterior a la
obtenciodn.
Descripcidon macroscdpica del érgano e histopatoldgica, en caso de

biopsia.

Tras la deteccidn e identificaciéon del donante, es prioritario determinar si se puede
seguir adelante con la donacidn. Para ello hay que reconstruir la historia médica
pasada y actual del potencial donante®83. La aportacidn de la informacién necesaria
para la caracterizaciéon de un donante es imprescindible para realizar una adecuada

evaluacién del mismo, de la calidad y seguridad del proceso de donacidén y la
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correspondiente valoracién de sus drganos para trasplante, como se recoge en el RD

1723/2012.

Se debe recopilar y comunicar toda la informacién disponible sobre los datos
generales del donante, datos clinicos y epidemioldgicos y los resultados de los
estudios complementarios realizados. Tanto los procedimientos de ambito

nacional®?, como los de otros paises®*®4 incluyen los siguientes aspectos:

1) Datos generales: Ademds de la informacién de contacto del centro de obtencidn,
necesaria para la coordinacion, la asignacion y la trazabilidad de los drganos de los
donantes a los receptores y viceversa, se debe saber de qué tipo de donante se trata
(muerte encefalica o fallecido por criterios cardiocirculatorios), asi como la fecha y
hora de fallecimiento, sus causas y, dentro de cada tipo de donante fallecido, la
informacion necesaria en base a sus peculiaridades. Se deben afadir datos
demograficos, incluyendo Ila procedencia geogrdfica del donante, y datos
antropométricos bdsicos para garantizar una compatibilidad adecuada entre el

donante u 6rgano y el receptor®93,

2) Datos clinicos y epidemioldgicos, que incluyen:

Antecedentes personales: Se deben conocer las enfermedades actuales o previas del
donante, asi como los farmacos consumidos de forma habitual o los tratamientos

recibidos (médicos y quirtrgicos).

En la valoracién de riesgos y la determinacion de pruebas a realizar, puede ser (util
conocer su historia laboral, saber si existen conductas de riesgo para VIH, VHC, VHB
y otras enfermedades infecciosas, ademds de habitos téxicos y cuantificacion de los

mismos, viajes o residencia en paises prevalentes para enfermedades infecciosas no
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presentes en Espafia o, si en su entorno existe el riesgo potencial de transmisién de
dichas enfermedades infecciosas. Es de especial relevancia saber si se encuentran
antecedentes de abuso de drogas por via intravenosa, de neoplasia o de otras

enfermedades transmisibles.

Para ello, hay que utilizar todas las fuentes fiables posibles: entrevista con familiares
y amigos u otras fuentes que se consideren relevantes, ademds del equipo médico y
de enfermeria que lo haya atendido, su médico de atencién primaria y su historia

clinica.

Exploracidn fisica: Nos debe proporcionar los datos antropométricos exactos y
ayudar a descartar organomegalias y adenopatias periféricas, lesiones cutaneas,
signos de hepatopatia crénica, soplos cardiacos o estigmas de endocarditis, asi como
nddulos sospechosos o cicatrices cuyo origen haya que investigar en mayor

profundidad.

Puede ser de ayuda utilizar como referencia o apoyo protocolos como el de Ia
Asociacién Americana de Bancos de Tejidos® que también puede ser aplicable a

drganos.

Es importante que el examen fisico se complete durante la extraccion mediante la

exploracion cuidadosa de la cavidad toracica y abdominal y la revision de los drganos.

Mantenimiento del donante: Se debe conocer si durante el ingreso ha habido

episodios de hipertension o hipotensidn y sus caracteristicas, la existencia de parada
cardio-respiratoria y, en caso afirmativo, la duracién y los tratamientos empleados
para recuperar pulso; si ha habido fiebre, todos los tratamientos administrados al

donante que puedan influir en el estado funcional de los drganos y en su idoneidad
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para la donacidn, en particular, el uso de antibidticos, el soporte inotrépico o la

terapia transfusional, asi como el rango de diuresis.

3) Estudios complementarios: Se aportard informacién sobre todos los estudios de
laboratorio, las pruebas de imagen y los estudios histopatoldgicos llevados a cabo
para detectar enfermedades potencialmente transmisibles que contraindiquen la
donacién (o modifiquen los criterios de asignacion de los érganos) y, por otro lado,
caracterizar adecuadamente los drganos y asi poder evaluar si son potencialmente

“ofertables”, ademas de servir de ayuda en la seleccién de un receptor compatible.

Test complementarios para evaluar la compatibilidad del receptor: Se debe
completar la informacidn del grupo sanguineo del donante y del tipaje HLA del
donante en el caso del trasplante renal o de trasplantes seleccionados de otros

drganos.

Determinaciones seroldgicas y microbioldgicas: Se recogen los resultados del cribado
microbiolégico realizado siguiendo las guias clinicas y recomendaciones aplicables de
ambito nacional®®%768 con objeto de descartar enfermedades infecciosas
potencialmente transmisibles. En caso de situaciones epidemioldgicas que impliquen
un aumento del riesgo de transmisién de un microorganismo concreto (dreas de
riesgo, comportamientos o conductas de riesgo) se debe informar de las pruebas
realizadas y su resultado. Ademas se deben recoger y transmitir todos los resultados
obtenidos de hemocultivos, cultivo del aspirado traqueal y urocultivos realizados en

todos los donantes, asi como de los antibiogramas si estan disponibles®2.
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Si existe sospecha de infeccién se debe informar acerca de la misma, incluyendo su
localizacidn, las pruebas utilizadas para su deteccidn, el resultado de las mismas y el

tratamiento administrado si se ha iniciado.

La informaciéon sobre el cribado de microorganismos cuya detecciéon no
contraindique la donacién podra diferirse al post-trasplante inmediato, en caso de

existir alguna circunstancia que impida facilitar esta informacién previamente.

Otros resultados de laboratorio: Se incluyen en este grupo el hemogramay la férmula

leucocitaria, los estudios de coagulacion realizados, los estudios bioquimicos y otros
estudios de laboratorio. Asimismo se debe incluir la fecha de realizacidn, y si es

necesaria, su evolucién.

Pruebas de imagen: Para la adecuada caracterizacion y evaluacion también se realizan
pruebas de imagen, fundamentalmente radiografia de tdérax, y otras, especialmente
en caso de sospecha de lesidn ocupante de espacio en una localizaciéon concreta

(ecografia, tomografia axial computarizada, etc).

Informacidon anatomopatoldgica: Si durante el estudio del donante se detectan
quistes, tumoraciones, adenopatias, nddulos u otro tipo de lesiones, es pertinente la
realizaciéon de su estudio anatomopatoldgico para descartar una enfermedad

transmisible.

Habitualmente se utiliza un cuestionario o check list que facilite la comprobacién de
toda la informacion que se debe reunir antes de proceder a la donacién®7'. En el
Anexo 1 se incluye el modelo de hoja de donante utilizado en nuestro pais por la ONT

y la red de coordinacion para la caracterizacion de los donantes de 6rganos.
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Es importante subrayar algunos matices especificos de la fase de caracterizacién y

evaluacion del donante fallecido:

Limitacion temporal del proceso de donacion: como ya se ha mencionado
anteriormente, en los donantes fallecidos, el factor tiempo es decisivo puesto
que el intervalo entre el fallecimiento y la extraccién es corto y no hay
suficiente tiempo para llevar a cabo una investigacidn exhaustiva y que todos

los resultados estén disponibles en unas horas.

Informacién obtenida a partir de terceros: son los familiares y allegados
quienes proporcionan la informacidn, con las limitaciones que ello conlleva,
dado que no siempre conocen en detalle todos los antecedentes patoldgicos
del donante, y que ademas se encuentran en una situacién emocional delicada
que puede facilitar que se olviden o confundan ciertos detalles. La otra fuente
de informacidn es la Historia Clinica del donante, donde no siempre estan

todos los datos relevantes.

La caracterizaciéon debe entenderse como un proceso continuo en el que los datos

deben ser recogidos antes y durante la extraccion; después de la misma deberian

completarse, si estan disponibles otros resultados, tan pronto como estén®»%3, Esto

pone de manifiesto laimportancia de una comunicacidn fluida entre todos los centros

implicados y la ONT como intermediario cuando proceda, para todo lo relacionado

con biovigilancia y trazabilidad.

Es necesario documentar todos los hallazgos que se hagan durante esta fase y dejar

constancia de lo que se ha hecho y si no se ha encontrado nada. Si la informacién no
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esta disponible o no puede ser obtenida de forma apropiada, los equipos deben ser

informados de esa ausencia de informacion.

Debe existir un equilibrio entre las pruebas realizadas y no realizadas. Un exceso de
pruebas constituye un gasto de recursos (no solo econdmicos) y origina unos
resultados que pueden confundir o no ser interpretables y pueden conllevar el
rechazo o la desestimacion de donantes y drganos potencialmente adecuados. Por el
contrario, si el nimero de pruebas es insuficiente puede aumentar el riesgo de
transmisidn y ser insuficiente la informacidn para hacer una evaluacién de riesgos

adecuada.

Siempre que exista la posibilidad de donacién de al menos un drgano, hay que llevar
a cabo la evaluaciéon del donante basandose en la informacién obtenida durante el
proceso de caracterizacion. Se debe valorar el donante de forma global y, también de

forma individualizada, cada uno de los érganos potencialmente donables.

A veces resulta muy complejo establecer los limites entre lo que es aceptable o no;
un donante inapropiado para un receptor concreto puede salvar la vida de otro

considerando su situacion en lista de espera’?.

1.4. SEGURIDAD DEL PROCESO DE DONACION Y TRASPLANTE

La compleja combinacion de procesos, tecnologias e interacciones humanas que

constituye el sistema moderno de prestacion de atencion sanitaria puede aportar
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beneficios importantes, pero también comporta un riesgo inevitable de que se

produzcan errores y eventos adversos’374.

La seguridad del paciente ha preocupado desde siempre a los profesionales e
instituciones sanitarias’4; sin embargo, a partir de 1999, con la publicacién del informe
“To Err Is Human. Building a Safer Health System’7> se empezd a poner de manifiesto
el gran impacto que los dafios asociados a la atencidn sanitaria tienen sobre los
pacientes, las organizaciones sanitarias y la sociedad. Desde entonces, las principales
organizaciones sanitarias internacionales han desarrollado estrategias vy
recomendaciones para fomentar el control de los dafios evitables en la practica
clinica’®77, considerando la seguridad como una de las principales dimensiones de la

calidad, junto a la atencién centrada en el paciente?s.

Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la Seguridad del Paciente se define como
la ausencia de dafio evitable a un paciente durante el proceso de la atencidn
sanitaria’? e incluye actuaciones orientadas a eliminar, reducir y mitigar los resultados
adversos evitables, generados como consecuencia de la atencidn sanitaria, ademas
de promocionar aquellas practicas que han resultado mas seguras. Asimismo, insiste
en la necesidad de un cambio cultural que elimine todo indicio de cultura reactiva que
culpabilice a los profesionales por sus errores y propicie enfoques proactivos con una

orientacién sistémica’°.

La magnitud y la gravedad de los dafos, ademas de las consecuencias sanitarias,
sociales, éticas y econdmicas para los pacientes, los profesionales y las
organizaciones sanitarias, han provocado que la Seguridad del Paciente sea

considerada como una prioridad internacional, nacional y local®.
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En el ambito de la donacidn y el trasplante, la preocupacidn por la seguridad también
se remonta a los afios 90%'. En 1993 se publicé una revisién bibliografica de casos de
infeccién por VIH adquiridos a través de trasplante de érganos y tejidos. Se recogian
datos de contagio en 50 trasplantes renales, 13 receptores hepaticos, 6 cardiacos, 1
pancreas, 4 receptores de hueso y 1 de piel®. Estos hechos marcaron un punto de
inflexion en la evaluacidon y seleccidon de cualquier material biolégico de origen
humano para su uso en humanos. La mayoria de los paises y organismos
internacionales iniciaron el desarrollo de normativas garantistas que trataban de
minimizar los riesgos de contagio de enfermedades transmisibles a partir de material
biolégico®'. Dichas normas han ido transformdndose y adaptédndose a los avances

cientificos, la evolucidn de las actividades y los ambitos a cubrir.

1.4.1.Riesgos asociados a la donacién y el trasplante

Aunque el proceso de caracterizacion y evaluacion del donante sea minucioso y
exhaustivo, el trasplante no estd exento de riesgos. La evaluacion completa y
negativa no asegura que no exista riesgo alguno o que no haya enfermedad, sélo nos

habla de que no la hemos detectado®'.

Los factores que influyen en los resultados del trasplante a largo plazo son complejos
y dependen tanto del donante como del receptor y de la interaccion entre ambos.
Ademas del riesgo derivado de la transferencia de material bioldgico y la posible
transmisién de enfermedades (infecciones y neoplasias fundamentalmente), o de
determinadas caracteristicas del donante que incrementan la posibilidad de fracaso,
el trasplante también conlleva el riesgo inherente al procedimiento quirurgico en si

mismo, incluyendo aspectos relacionados con la preservaciony el tiempo de isquemia
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asi como los riesgos asociados a la inmunosupresion a largo plazo y a las

caracteristicas y la situacién basal del propio receptor?2.

Sélo los drganos obtenidos en condiciones estrictas de calidad y seguridad
proporcionan los mejores resultados para los receptores trasplantados, pero no

debemos olvidar que el riesgo cero no existe”>.

Los posibles riesgos, como por ejemplo las neoplasias, pueden ser mas frecuentes o
no haber sido diagnosticadas en los donantes afiosos, que constituyen una mayor
proporcion de donantes en la actualidad. Por otro lado, el cambio climatico y la mayor
movilidad de la poblacidn a nivel internacional tienen repercusidon en cuanto a la

probabilidad de enfermedades infecciosas transmisibles®3.

Ademas no debemos olvidar otros antecedentes y enfermedades que pueden
comprometer la funcién del érgano trasplantado o transmitirse a través del mismo,

como las intoxicaciones y enfermedades poco frecuentes®.

De hecho, desde el inicio de la actividad de trasplante encontramos en la literatura
publicaciones sobre diferentes experiencias de utilizaciéon de donantes con algunos
de estos antecedentes (infecciones, neoplasias, donantes con intoxicaciones,
antecedentes de enfermedades poco frecuentes). Algunas experiencias describen la
transmision de enfermedades a los receptores y el incremento en su
morbimortalidad®4®9. En otras ocasiones, se refiere la ausencia de transmisién o de

complicaciones derivadas del antecedente considerado de riesgo9°94.

Todas estas circunstancias constituyen un area con un alto nivel de incertidumbre;
con frecuencia surgen dudas respecto a la viabilidad y seguridad de los trasplantes

realizados a partir de este tipo de donantes, dado que la literatura cientifica actual no
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proporciona suficientes datos para poder realizar afirmaciones definitivas y se basa

en casos, series de casos o registros muy heterogéneos en la mayor parte de las

ocasiones.

Con la finalidad de definir los limites de la seguridad en la utilizacién de érganos para

trasplante se ha trabajado en diversas direcciones a lo largo de estos afos, entre las

que se incluyen:

Establecimiento de marco legal: La Directiva 2010/53/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 7 de julio de 2010 sobre normas de calidad y
seguridad de los érganos humanos destinados al trasplante’, establece la
necesidad para todos los Estados Miembros de la UE de normas comunes de
calidad y seguridad en el proceso de donacidn y trasplante, con el objetivo de
reducir los riesgos y maximizar las ventajas del trasplante. Debe crearse un
sistema para la deteccion e investigacion de eventos y reacciones adversas

graves y la proteccion de la salud de las personas afectadas.

o Ensutransposicion a la normativa nacional a través del RD 1723 / 20125°

se traslada a nuestro marco legal.

Disefio y puesta en marcha de sistemas de notificacion y gestion de eventos y
reacciones adversas y organismos asesores: Derivado de lo anterior los paises
de la UE han ido estableciendo sus sistemas de notificacion?98, como
herramienta para contribuir a la mejora de la calidad y la seguridad, entre ellos

Espafia.

Registros: La informacién obtenida a partir de los registros establecidos por

diversos paises?9"°3, sobre todo en relacidn a neoplasias y enfermedades
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infecciosas, sirve de soporte en la toma de decisiones aunque tengan ciertas

limitaciones por la heterogeneidad en su disefio y ejecucion.

e Proyectos internacionales: Con la misma finalidad se han desarrollado
iniciativas de cooperacidon entre paises que han permitido compartir
informacion, avanzar en la homogeneizacién de conceptos y mejorar la
evidencia disponible en relacién con los riesgos y la transmisiéon de
enfermedades a través del trasplante, aunque todavia queda un largo camino

por recorrer'o417,

e Elaboracién de guias, documentos de consenso y recomendaciones®672108,
Todos estos documentos tratan de ofrecer apoyo practico a los profesionales
reuniendo informacién sobre las mejores practicas basadas en el
conocimiento cientifico actual, en las opiniones de expertos y en los
resultados de proyectos cooperativos en el ambito de la donacidon y el

trasplante.

El equipo de trasplantes debe hacer siempre una evaluacidn individualizada con toda
la informacién disponible, teniendo en cuenta el riesgo de transmisién frente a las
consecuencias que tiene para el receptor permanecer mas tiempo en la lista de
espera. Se debe valorar que, si se rechaza el drgano, existe la posibilidad de que el
paciente empeore su situacion o se deteriore durante la espera, que las
probabilidades de éxito del trasplante sean menores o pueda no estar en condiciones

de ser trasplantado mas adelante 3.

De cualquier modo, las posibles complicaciones derivadas de la utilizacion clinica de

drganos deben ponderarse considerando que la tasa de complicaciones notificadas
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es relativamente baja frente a los beneficios proporcionados por el trasplante de
drganos, sobre todo en un contexto de clara desproporcion entre los érganos
disponibles para trasplante y el nimero de pacientes que los necesitan?. Aunque no
podemos olvidar el impacto producido por una transmision o un problema
relacionado con el trasplante: 1) sobre el receptor, con una mayor morbimortalidad y
una clara repercusion sobre su calidad de vidad494, 2) sobre los profesionales que
constituyen las segundas victimas'®® y 3) sobre el sistema sanitario, con la
consiguiente repercusion negativa sobre la opinidn publica, sobre la gestion de las

listas de espera, la posibilidad de demandas y procesos judiciales, etc.

1.4.2. Donante de riesgo no estandar (DRNE): concepto y relacién

con la biovigilancia
Cuando nos referimos a la transmision a través del trasplante o la posibilidad de la
misma, debemos hablar de distintos escenarios (Figura 6), que fundamentalmente
diferencian entre los riesgos conocidos y asumidos antes del trasplante y los

detectados tras su realizacion.

Riesgo de transmisién conocido antes del trasplante

y asumido por el equipo clinico a cargo del paciente y por el
receptor después de una evaluacidn del balance
riesgo/beneficioy consentimiento iInformado especifico.

DRNE

Riesgo de transmision conocido después de la realizacion Evento Adverso
del trasplante.

Transmisién de forma inadvertida de donante a receptor, Reaccion ¥

. . . . Adversa
circunstancia detectada porque el paciente comienza a SN Transmisién
desarrollar manifestaciones clinicas

Figura 6. Escenarios en la transmisidn a través de érganos, células y tejidos
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Si nos referimos a los riesgos detectados tras la extraccidn o directamente a
trasmisiones inadvertidas del donante al receptor entramos en el campo de la
biovigilancia y los sistemas de notificacidn. Por el contrario, si identificamos en un
donante riesgos y los asumimos, en nuestro entorno nos estamos refiriendo a los
donantes de riesgo no estandar (DRNE). Es necesario matizar que existe una amplia
variabilidad en cuanto a la terminologia y criterios aplicados en relacidn a este tipo de
donantes. Se trata de un concepto no consolidado aln y con una gran variabilidad de
unos paises a otros, tanto por la aplicacién de diversos nombres para referirnos a
donantes con antecedentes de riesgo (donante de alto riesgo, donante expandido,
donante marginal)"® como por el hecho de que los limites o criterios de inclusién para
que un donante sea considerado dentro de esta categoria tampoco estan definidos
de forma homogénea ni consensuada™4'’. A ello se une en ocasiones la baja
disponibilidad de publicaciones que sirvan de soporte en la toma de decisiones de los

profesionales y los receptores en la lista de espera.

En nuestro pais se han llevado a cabo estudios puntuales para conocer la casuistica,
utilizacion y resultados de los trasplantes realizados a partir de donantes con
tumores™’, infecciones o intoxicaciones™, pero hasta hace unos afios no se establecié
la necesidad de recoger la experiencia con este tipo de donantes y sus receptores de
forma continuay sistematica y la aplicacién del término DRNE, para todo donante con
condiciones o patologias que pueden afectar a la seguridad del érgano pero cuyo
riesgo, después de un andlisis riesgo-beneficio, se asume por el equipo responsable y

por el paciente.
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1.4.3. Informacion sobre riesgos al receptor
La Ley 41 /2002 basica de Autonomia del paciente establece que toda actuacién en el
ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del
afectado, una vez que, recibida la informacién haya valorado las opciones propias del

caso™,

Aunque el consentimiento puede ser verbal por regla general, se prestara por escrito
en las intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasores y, en general, la aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusidon negativa sobre la salud del

paciente.

El proceso de consentimiento forma parte del manejo del paciente. Debe basarse en
la capacidad, la voluntariedad y la provisidon de informacidn adecuada, pudiendo ser

revocado en cualquier momento.

Antes de recabar su consentimiento escrito, el facultativo debe proporcionar al
paciente informacién sobre las consecuencias relevantes o de importancia que la
intervencion origina, sobre los riesgos relacionados con las circunstancias personales
o profesionales del paciente, los riesgos probables en condiciones normales,
conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con
el tipo de intervencidn; también se debe proporcionar informacién sobre las

contraindicaciones.

La firma y formalizacién del consentimiento es sélo una fase del mismo; el paciente
debe valorar los potenciales beneficios, riesgos y dafios de las diferentes opciones.

Como se recoge en la Ley de Autonomia del paciente, deberia proporcionarse
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informacidn sobre las opciones de tratamiento (incluyendo la opcién de no querer
ser trasplantado), los potenciales riesgos y beneficios y probabilidades de éxito, los
riesgos y beneficios de la no intervencidn. Los pacientes deben tener tiempo para

reflexionar y poder pedir una segunda opinion.

1.4.4. Informacién y consentimiento informado a los candidatos a

trasplante de 6rganos

En el caso especifico del consentimiento informado de los candidatos a trasplante de
drganos, se deben tener en cuenta ciertas peculiaridades y aspectos especificos de

este proceso?>"3"4,

Antes de que un paciente sea incluido en la lista de espera, se le deberia informar de
numerosos aspectos en relacion con el proceso de donacién y trasplantes, que

incluirian:

e Elproceso de evaluacion y screening del donante que es realizado por los

equipos de coordinacién antes de la oferta de los érganos.
e Lainformacién que él recibird acerca del donante.
e Los tipos de donantes.
e Los beneficios del trasplante asi como los riesgos a corto y largo plazo.

e La importancia de cumplir el tratamiento inmunosupresor y sus

obligaciones para asegurar la supervivencia del injerto.
e Elseguimiento y las pruebas de seguimiento.

e Las consecuencias de no trasplantarse y las posibles causas para ser

excluido de lista de espera.
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e Los riesgos asociados con el procedimiento de trasplante, los
relacionados con el donante que pueden afectar a la funcién del érgano a
corto y largo plazo y los asociados a posibles transmisiones (infecciones y
neoplasias), asi como los derivados del tratamiento inmunosupresor y los

riesgos asociados con el trasplante en general.

La informaciéon debe ser proporcionada en un lenguaje que el paciente pueda
entender; a veces es necesario que otras personas de su entorno intervengan en el

proceso de toma de decisiones.

Aunque se le proporcione el consentimiento por escrito, se debe dedicar un tiempo
a proporcionar la informacién oralmente, verificar que se entiende y resolver las
dudas que puedan surgir. Dicho proceso de informacién deberia quedar registrado
con su fecha en la historia del paciente y ser revisado y actualizado cada cierto

tiempo.

Se puede preguntar al paciente sobre su actitud con respecto a la aceptacion de
drganos procedentes de donantes con determinados riesgos (antecedentes de
neoplasias, infecciones, conductas de riesgo). Si no desea recibir rganos de este tipo
de donantes, deberia figurar en su historia y tenerse en cuenta para las ofertas, sin

que penalice en ningun sentido.

El consentimiento debe ser ratificado en el momento de la donacidn, previamente al
trasplante. En esta situacion, si se trata de un donante cuyo riesgo excede la practica
habitual [por ejemplo, un tumor del sistema nervioso central (SNC) de alto grado]
deberia discutirse con el receptor y quedar documentado en la historia clinica del

mismo.
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Se debe tener en cuenta que el proceso de trasplante presenta una serie de
caracteristicas especificas que no son comunes a otros procedimientos y que

determinan también el proceso de consentimiento del receptor.

El receptor debe decidir si es incluido en lista de espera y, desde ese momento, la
espera puede ser larga (a veces, incluso afios), con lo que la validez del
consentimiento debe ser revisada y actualizada periddicamente, dado que el
receptor puede modificar su decisién de aceptar o no donantes con determinadas

condiciones o factores de riesgo

Cuando llega la oportunidad de trasplantarse, se debe obtener de nuevo el
consentimiento, pero en este caso, dado que el tiempo de isquemia debe ser el
menor posible, el plazo para tomar decisiones es muy reducido. Es necesario
contemplar ademas la posibilidad de que el paciente puede no tener o perder la
capacidad para tomar decisiones, con lo que a veces es preciso recurrir al
consentimiento por representacion. En este momento deberia informarse si hay
caracteristicas especificas del donante que puedan afectar a los resultados del

trasplante.

Debe tenerse en cuenta que el trasplante es una técnica compleja, no exenta de
riesgos; se asocia con una mayor probabilidad de complicaciones y fallecimiento en

los primeros meses (a corto plazo) y una mejor supervivencia a largo plazo.

1.4.5. Toma de decisiones y gestion de la incertidumbre
La toma de decisiones es compleja en el ambito de la donacidn y el trasplante. La
incertidumbre, comidn en el ambito médico™, se ve aqui reflejada en diversos

aspectos ya mencionados a lo largo de la introduccién. Por una parte, la dificultad
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para predecir los resultados de un trasplante, considerando las caracteristicas del
donante, las del receptor, la interaccién entre ambos, la dificultad del procedimiento
de trasplante en si mismo, a lo que se deben sumar los aspectos logisticos, la premisa
de que el riesgo cero no existe cuando hablamos de transferencia de material
bioldgico y la limitacidn de la informacidén disponible en el momento de la donacidn,
unido a la imposibilidad de cuantificar el riesgo o predecir con certeza las

probabilidades de éxito del procedimiento.

En el contexto de disparidad entre el nimero de donantes y receptores en lista de
espera en que se desarrolla nuestra actividad, la utilizacion de donantes con
determinados antecedentes que pueden conllevar ciertos riesgos de transmisiéon o
afectar a la supervivencia del injerto es frecuente, aunque no existen estudios que
recojan de forma sistematica y prospectiva informacién sobre las caracteristicas de

estos donantes y los resultados de los trasplantes a partir de ellos.

Por tanto, la realizacion de estudios observacionales que incluyan el seguimiento de
pacientes trasplantados con o6rganos de DRNE puede contribuir a generar
conocimiento, a facilitar la evaluacién riesgo-beneficio y la consiguiente toma de
decisiones y a determinar los limites de la seguridad en el trasplante, que ademas se

pueden ampliar como resultado de los avances en el conocimiento.

Este estudio describe el disefio y desarrollo del proyecto de DRNE en nuestro pais y
los resultados obtenidos durante los primeros cuatros afios de funcionamiento,

desde su puesta en marcha en 2013, como parte de las estrategias de la ONT y la red

Donante de Riesgo No Estandar Pagina 67



Introduccién

de coordinacién para aumentar la disponibilidad de drganos para trasplante

garantizando la calidad y seguridad del proceso.
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2. JUSTIFICACION
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Justificacion
La necesidad creciente de trasplante, el descenso en el potencial de donacidn,
particularmente en muerte encefdlica, y los cambios en el perfil de los donantes de
drganos durante los ultimos afios han originado una mayor proporcién de donantes
con antecedentes y patologias asociadas (neoplasias, infecciones, enfermedades
poco prevalentes...) que hacen mas complejo el proceso de evaluacién y la toma de

decisiones respecto a su utilizacion.

Con frecuencia, el conocimiento y los datos publicados sobre las caracteristicas y el
seguimiento de los receptores trasplantados con este tipo de donantes es limitado y,
durante la caracterizacion del donante pueden surgir dudas respecto a los resultados

de los trasplantes a partir de ellos, que dificultan la toma de decisiones.

La puesta en marcha de un proyecto que recoja de forma sistematica informacién de
donantes con determinados antecedentes y contribuya a mejorar la informacion
disponible, tanto en términos de seguridad como de supervivencia, puede contribuir
a facilitar la valoracion del riesgo — beneficio y mejorar su utilizacién, basando la

decision en la experiencia acumulada y la evidencia originada.
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3. HIPOTESIS
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Hipdtesis
Nuestra hipodtesis es que los resultados de los trasplantes realizados a partir de DRNE
son similares a los realizados a partir de donantes sin estas condiciones, tanto en
términos de seguridad (transmisién o complicaciones derivadas de la condicién de
riesgo no estdndar) como de calidad, entendida como supervivencia del paciente y

del injerto (funcionalidad del injerto).
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Objetivos

4.1. OBJETIVO GENERAL

Conocer los resultados de los trasplantes obtenidos a partir de DRNE y
constatar que son similares en términos de calidad y seguridad a los
resultados de los trasplantes realizados a partir de donantes sin estas

condiciones.

4.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

Conocer la frecuencia y las caracteristicas de los DRNE y compararlas con
las del resto de donantes de drganos.

Estudiar la efectividad de los DRNE y compararla con la del resto de
donantes.

Conocer la evolucidn, tanto en frecuencia como en efectividad, de este
tipo de donantes a lo largo del periodo de estudio, de forma global y por
tipo de riesgo.

Conocer las caracteristicas de los receptores que han recibido un érgano
de un donante clasificado como DRNE y compararlas con las del resto de
receptores de drganos.

Describir de forma especifica las diferentes condiciones de riesgo de este
tipo de donantes y los trasplantes realizados a partir de cada una de ellas.
Conocer las complicaciones en los receptores atribuibles a la condicién de
riesgo no estandar del donante.

Evaluar los resultados de los trasplantes realizados a partir de DRNE en

términos de supervivencia durante el periodo de seguimiento.
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5. METODOLOGIA
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5.1. DISENO

Se trata de un estudio observacional prospectivo.

5.2. POBLACION DE ESTUDIO

5.2.1.Ambito

Hospitales de la red de coordinacidon y trasplantes de Espafia.

5.2.2. Muestra

No se ha realizado cadlculo del tamafio muestral, incluyéndose todos los donantes de
drganos clasificados como de riesgo no estdndar del periodo 2013-2016 y los

receptores que han recibido un trasplante a partir de este grupo de donantes.

5.2.3. Hospitales participantes

v' Para los donantes: Todos los hospitales de la red autorizados para la obtencién
de drganos en los que se haya registrado al menos un donante de drganos que
cumpla alguna de las condiciones de riesgo no estandar.

v" Para los receptores: Todos los hospitales con algtin programa de trasplante de
drganos activo que hayan trasplantado al menos un érgano procedente de un

donante clasificado como DRNE.

Todos los hospitales participantes deben disponer de autorizacion sanitaria para la
obtencién de drganos de donantes fallecidos y / o para su trasplante, segin
corresponda, siguiendo los criterios establecidos por los articulos 11, 18 y 19 del Real

Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regulan las actividades de
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obtencidn, utilizacion clinica y coordinacion territorial de los érganos humanos

destinados al trasplante y se establecen los requisitos de calidad y seguridad>®.

Durante el periodo de estudio, el nimero de centros hospitalarios autorizados para
la obtencién de érganos ha sido de 185 y el de hospitales con al menos un programa
de trasplantes activo de 44 (incluyendo 10 con programa de trasplante infantil), con
la siguiente distribucién atendiendo al dérgano trasplantado: 40 hospitales con
programa de trasplante renal, 25 hepdtico, 18 cardiaco, 8 pulmonar, 4 cardio-

pulmonar, 13 pancreatico y 3 multivisceral-intestinal.

5.2.4. Criterios de seleccién

Criterios de inclusion como DRNE

Todos los DRNE fallecidos identificados a partir del 01/01/2013 de los que se conoce
su condicion de riesgo durante el proceso de donacion. También se incluye a todos

los receptores trasplantados con drganos procedentes de estos donantes.

Dado que no existe una definicién establecida y consensuada a nivel internacional
para DRNE, en nuestro caso, este término hace referencia a cualquier condicion del
donante que tenga una posible influencia en el resultado del trasplante debido a una
pobre funcidén del injerto (calidad) o al potencial de transmisién de una enfermedad
(seguridad); dicha condicién o circunstancia debe ser conocida antes del trasplante
de al menos uno de sus érganos y por tanto considerada durante la evaluacion y
valoraciéon del donante y asumida por el equipo de trasplantes correspondiente y los

receptores tras haberlos informado.

A efectos de este proyecto, se han establecido cuatro categorias de DRNE:
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v" Infecciones

v" Neoplasias

v Téxicos

v' Otros

Dentro de cada grupo existen subgrupos en funcién del tipo de infeccidn, neoplasia,

toxico u otra patologia.

Para la comparacion de los DRNE con el resto se incluyen todos los donantes

fallecidos eficaces de drganos del mismo periodo de estudio y sus receptores.

Criterios de exclusion como DRNE

v

Donantes de tejidos exclusivamente que no sean donantes de érganos.
Aquellos potenciales donantes calificados como DRNE durante el proceso de
evaluacién pero en los que finalmente no llegue a iniciarse la extraccién de
drganos con fines de trasplante.

Aquellos donantes clasificados como DRNE en los que tras completar la
informacion se compruebe que no cumplen ninguno de los requisitos
establecidos para pertenecer a alguna de las categorias de riesgo no estandar.
Donantes de drganos en los que la condicién de riesgo sea conocida con
posterioridad al trasplante; en este caso, serdn incluidos en el Sistema
Nacional de Biovigilancia pero no se les considerard DRNE.

Donantes vivos

Consecuentemente también se excluirdn los receptores trasplantados con

drganos procedentes de los donantes referidos en los apartados anteriores.
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5.2.5. Periodo de estudio

Inclusién de donantes: Entre el 1 de enero de 2013 y el 31 de diciembre de 2016.
Seguimiento de receptores: El periodo de seguimiento es variable en funcién de Ia

categoria de DRNE:
e Infecciones: 3 meses
e Neoplasias: 6-12-24 meses
e Intoxicaciones: 3 meses

e Otros: 12-24 meses
Por tanto, el seguimiento depende de estos plazos y la fecha de inclusion,
extendiéndose hasta el 31 de diciembre de 2018 para completar el periodo de
seguimiento de aquellos casos incluidos mas tarde y con mayor periodo de

observacion.

5.3. PROCESO DE CARACTERIZACION Y EVALUACION DE LOS
ANTECEDENTES DEL POTENCIAL DONANTE

Durante la fase de caracterizacién del potencial donante, se recoge toda la
informacion necesaria para evaluar la idoneidad del donante con el fin de realizar un
analisis riesgo-beneficio, minimizar los riesgos para el donante y el receptor y

optimizar la asignacion de drganos.

Esta informacidn se obtiene a través de la familia o allegados, a través de la historia
clinica o de los diferentes informes sobre el donante que estén disponibles.

Comprende datos generales, ademas de datos clinicos, epidemioldgicos y resultados
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de estudios complementarios. El Anexo | recoge la ficha utilizada en Espafa para

recopilar toda la informacidn derivada del proceso de caracterizacién del donante.

En esta etapa se investigan los posibles antecedentes o comorbilidades que puedan
contraindicar la donacién o sobre los que haya que obtener mas informacién para

evaluar al potencial donante de forma sistematica y rigurosa y decidir su viabilidad.

En los casos en que existe un antecedente de neoplasia, proceso infeccioso,
fallecimiento en el contexto de una intoxicacién o una enfermedad poco prevalente,
se realiza una evaluacidn individualizada de dicho antecedente. Esta valoracion la
hace la coordinacién del hospital donante y el equipo de guardia de la ONT. En
determinadas ocasiones pueden existir dudas respecto a la seguridad de su
utilizacion como donante y si ese antecedente contraindica la donacidn. Para realizar
el proceso de toma de decisiones se retne toda la informacion disponible de casos

similares, consultando y utilizando habitualmente los siguientes recursos:

1. Experiencia previa con antecedentes similares recogida en el Registro de
Donacién y Trasplante de la ONT y en la base de datos donde se incluye cada
una de las consultas sobre antecedentes de los donantes que se hacen a la
ONT y cdmo se han resuelto.

2. Documentos de consenso de la Red de Coordinacion y Trasplantes. En el
momento actual se dispone de:

- Documento de Consenso GESITRA-ONT sobre los Criterios de Seleccidén del
Donante de Organos Sélidos en Relacidn a las Enfermedades Infecciosas®®.
- Documento de Consenso sobre la Evaluacién del Donante de Organos para

Prevenir la Transmisién de Enfermedades Neopldsicas™s.
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3. Guias, recomendaciones, documentos y otras herramientas disponibles de
ambito internacional:
- Guia del Consejo de Europa para la calidad y seguridad de los érganos para

trasplante™®.

- NOTIFY Library (https://www.notifylibrary.org/)”.
- Orphanet (https://www.orpha.net).

4. Resultados de busqueda bibliografica especifica sobre el antecedente
consultado o Revisiones monogrificas especificas sobre neoplasias o

infecciones.

La informacidn obtenida a partir de estas fuentes se proporciona a las coordinaciones
hospitalarias y equipos de trasplantes implicados para facilitar la toma de decisiones
durante la evaluacién del / los érgano/s ofertado/s. Lo importante es que conozcan el

antecedente, independientemente de que se clasifique o no como DRNE.

5.4. RECOGIDA DE DATOS

La recogida de informacidn del proyecto DRNE se hace para todos los donantes que
cumplen los criterios definidos anteriormente y sus receptores, a través de dos

herramientas:
1) Registro de donaciény trasplantes de la ONT y la red de coordinacién (CORE).

En él serecoge todalainformacion relacionada con el donante, tanto los datos
generales como las variables especificas del proyecto DRNE, para el que existe

un apartado concreto dentro de CORE.
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También se recogen en este registro los datos de identificacién e informacidn
basal de los receptores y toda la informacién sobre el procedimento de

trasplante.

2) Aplicacion informdtica especifica del proyecto DRNE que recoge

exclusivamente el seguimiento de los receptores y que esta vinculada a CORE.

Todos los usuarios participantes en el proyecto disponen de acceso al protocolo de
trabajo y a los Manuales de uso de la aplicacién informatica especifica del mismo

(disponibles en http://drne.ont.es/). Anexos Il y III.

5.4.1. Informacién sobre los donantes. Clasificacion como DRNE
El personal de la ONT (Personal de guardia o responsables del proyecto DRNE) es el
encargado de identificar y clasificar en CORE a los DRNE, de acuerdo a la clasificacion
establecida, teniendo en cuenta toda la informacion recogida durante el desarrollo

del proceso de donacidén.

La inclusidn como DRNE se puede realizar en el momento en el que se esta
desarrollando el proceso de donacion o posteriormente al revisar todos los

antecedentes del donante. Es importante insistir en dos aspectos:

1- Como se menciona en los criterios de seleccidn, el antecedente o condicién
“de riesgo” debe ser conocido antes del trasplante de al menos uno de sus
oérganos y por tanto considerado durante la evaluacién y valoracién del
donante por parte de la ONT, las coordinaciones hospitalarias y los equipos de

trasplante.
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2- La inclusion o clasificacion se hace desde la ONT con la finalidad de

homogeneizar la recogida de datos y disminuir la variabilidad interobservador.

5.4.2. Informacién de seguimiento de los receptores
El coordinador de trasplantes (CT, de la coordinacién hospitalaria o autonémica) o la
persona del equipo de trasplante (ET) seleccionada para la recogida de los datos de
seguimiento de los receptores de cada centro, es el responsable de recabar la
informacion requerida de dichos receptores y remitir a la ONT el cuestionario de

seguimiento recibido a través de la aplicacion informatica especifica del proyecto.

EI CT/ET de cada hospital recibe los cuestionarios de seguimiento correspondientes a
los pacientes trasplantados con un érgano procedente de un DRNE en el centro del
que es responsable. Estas notificaciones emitidas automaticamente por la aplicacién
del proyecto se reciben en los plazos establecidos de seguimiento, que varian en

funcién del tipo de DRNE:

e Infecciones: 3 meses

e Neoplasias: 6-12-24 meses

e Intoxicaciones: 3 meses

e Otros: 12-24 meses

5.4.3. Variables

Variables generales del donante

Todos los datos procedentes del donante se obtienen de CORE:
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v' Datos de identificacion (datos personales, sociodemograficos, hospital
donante, CCAA de hospital donante, pais de nacimiento, CCAA residencia,
edad o fecha de nacimiento, sexo, grupo sanguineo, causa de
fallecimiento y fecha de donacidn...).

v" Datos generales: Sobre el proceso (ingreso en UCI, entrevista familiar y
consentimiento judicial si procede), datos antropométricos, fecha de
fallecimiento y método diagndstico del mismo.

v Antecedentes: Adicciones tdxicas, antecedentes generales (diabetes,
hipertensidn arterial, consumo de farmacos), antecedentes patoldgicos
médicos e intervenciones quirdrgicas.

v Informacién sobre el mantenimiento del donante (situaciéon en el
momento de la donacidn, evolucidn de la temperatura, antibioterapia y
otras medicaciones, mantenimiento hemodinamico y renal, transfusiones
recibidas, intervenciones quirtrgicas).

v" Informacién Inmunoldgica.

v' Estudios analiticos: Serologia y marcadores infecciosos, bioquimica,
hematimetria, coagulacion, gasometria, bacteriologia, orina, otros.

v’ Estudios instrumentales y sus resultados.

v" Valoracién de los érganos.

v" Informacién sobre la extraccién de 6rganos.
Variables especificas de DRNE

En funcidn de la categoria DRNE a la que pertenece el donante, se recoge ademés la

informacidn que se detalla a continuacidn:
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Infecciones

En el caso de las infecciones se establecidn la siguiente clasificacion segun el tipo de

infeccion:

1. Infeccion del SNC como causa de muerte. Se distinguen las que cumplen las
recomedaciones de diagndstico y tratamiento (agente causal identificado,
ausencia de foco extrameningeo, normofuncionamiento de los drganos
valorados para trasplante y tratamiento antibidtico > 48 h segin
antibiograma) y las que no los cumplen. Entre las que no cumplen dichos
criterios, se incluyen la sospecha de infecciéon de SNC decapitada por
tratamiento antibidtico y la infeccién con microrganismo identificado pero
con tratamiento antibidtico menor a 48 horas. Se debe indicar de qué tipo de
infeccion del SNC se trata (meningitis, encefalitis, ventriculitis...) y el

microorganismo implicado.

2. Tuberculosis (TBC): Lesidn sugerente de TBC activa en el momento de la
donacién o TBC actual con > 3 meses de tratamiento correcto. No se

consideran DRNE los donantes con antecedentes antiguos de TBC.

3. Infecciones de restriccidon geografica: En este grupo se incluyen
fundamentalmente infecciones endémicas de determinadas zonas, no
presentes en nuestro entorno, a las que pueden haber estado expuestos los

donantes y que podrian transmitirse a través del injerto.

Se debe diferenciar si estdn presentes en el momento de la donacién

(serologia-aislamiento) o se trata de antecedentes recogidos en la historia
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clinica. En caso de antecedentes, se debe incluir el tiempo en observaciones.

El listado incluido en el apartado DRNE de CORE recoge las siguientes

entidades:

. 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 Mediterraneo

] Otro. En este caso, especificar.

4. Bacteriemias: Se refiere a las bacteriemias diagnosticadas™ en los 7 dias
previos a la donacién (sin cultivo posterior negativo), con agente causal
identificado, estabilidad hemodinamica, sin disfuncion multiorganica vy

tratamiento antibidtico eficaz.

5. Endocarditis: Se incluyen los donantes con endocarditis bacteriana™® sin
abscesos en drganos como higado, riflones o pulmones, con germen

identificado y tratamiento antibidtico eficaz seguin antibiograma.

6. Otros (especificar): En este apartado se contempla la posibilidad de incluir,

entre otros, los casos de donantes con hemodilucién cuando no existe
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muestra previa a las transfusiones que han generado dicha hemodilucidn, asi

como otros cuadros infecciosos no incluidos en los epigrafes anteriores.

Neoplasias

En el grupo de neoplasias se incluyen aquellos donantes con neoplasia activa en el
momento de la donacidn o con antecedente de neoplasia. Quedan excluidos los
tumores de piel de bajo grado (epiteliomas basocelulares vy

espinocelulares/epidermoides sin metastasis).

A efectos del proyecto se utiliza la clasificacidon que sigue, basada en la localizacién

de la neoplasia:

a. Tumor de SNC. Se debe detallar ademas a qué grado de la clasificacion de la
OMS™° corresponde (I, 11, 111, V).

b. Mama.

¢. Endometrio.

d. Ovdrico.

e. Prostata.

f. Testicular.

g. Hepatico.

h. Esofagico.

i. Colo-rectal.

jo  Pancreatico.

k. Orofaringeo.

I.  Pulmonar.

Pagina 94 Donante de Riesgo No Estandar



Metodologia

m. Hematopoyético. En este grupo se incluyen también los sindromes
Mieloproliferativos (Leucemia Mieloide Crdnica, Trombocitemia Esencial,
Policitemia Vera, Metaplasia Mieloide-Mielofibrosis)

n. Sarcoma.

0. Melanoma.

p. Tiroides.

g. Vesical.

r. Renal.

s. Otros.
En todas las neoplasias se debe especificar:

e Sise trata de un antecedente (se ha finalizado el tratamiento) o una neoplasia
activa (hallazgo durante el proceso de donacién, o ya conocida, sin haber
recibido tratamento o en fase de tratamiento, pero sin haberlo concluido).

e Tipo especifico de neoplasia.

e Resultado del andlisis anatomo- patoldgico y estadiaje.

e Tiempo transcurrido desde el diagndstico (o fecha de diagndstico, si se
dispone de ella).

e Tratamiento. Detallar si ha recibido tratamiento o no, o se desconoce. En caso
de haber recibido tratamiento, se debe indicar si ha sido:

o Cirugia
o Quimioterapia
o Radioterapia

o Combinacidn de los anteriores
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o Otro (Especificar cudl en este caso)
e Seguimiento posterior al diagndstico y tratamiento. Indicar si ha habido
seguimiento y la evolucion durante el mismo.
e Tiempo libre de enfermedad: Tiempo transcurrido desde la finalizacién del
tratamiento hasta el momento actual sin evidencia de recidiva.

e Observaciones [ Informacién que se considere relevante.

Toxicos

En este grupo se incluyen donantes con niveles elevados de un tdxico en el momento
de la donacidn, tanto si la intoxicacién ha sido la causa directa de fallecimiento, como

si no. Se clasifican en funcién del tipo de téxico hallado:

a. Cocaina

b. Extasis

¢. Hidrocarburos
d. Setas

e. Insecticidas organofosforados

f. Etilenglicol
g. Metanol
h. Raticidas

i. Otros. En este caso especificar el toxico encontrado.

e Observaciones

Otros

En este grupo se incluyen enfermedades que cumplen la definicién de enfermedad

rara de la UE, prevalencia inferior a 5 /10000 habitantes™'.
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Ademas se han incluido aquellas patologias del donante que durante el proceso de
evaluacion causan dudas y de las que no existe evidencia o informacién en la
literatura. Algunas de las entidades incluidas en este grupo son: Esclerosis Lateral

Amiotrdfica, Lupus Eritematoso, Esclerosis Mdltiple y Otras.

Como en el resto de categorias cuando se trata de Otras, hay que especificar el tipo /

nombre del antecedente y siempre existe un espacio de Observaciones para incluir

mas detalles si se considera oportuno.

Variables generales del receptor

o Serecogen directamente de CORE las siguientes variables:
Datos de identificacidon, sociodemograficos, fecha de trasplante, hospital
trasplantador, CCAA hospital trasplantador, tipo de trasplante, patologia que ha
originado la indicacion de trasplante, fecha de nacimiento, sexo, grupo
sanguineo, pais de nacimiento, CCAA residencia y otras variables disponibles en

el registro que puedan ser de interés.

Variables especificas DRNE del receptor

o Paralainformacién de seguimiento de los receptores tras el trasplante, existe un
cuestionario especifico (Tabla 4) para los CT y ET, que se completa a través de la

aplicacién informatica del proyecto.

Tabla 4. Cuestionario de seguimiento de los receptores DRNE
Variable de seguimiento Formato de recogida de datos
Fecha seguimiento dd/mm/aaa
¢Existe sospecha clinica de Si/No/Desconocido

transmision?
Incidencias relacionadas/ Otras Texto
Complicaciones

Estado paciente Vivo/Fallecido/Desconocido
Fecha fallecimiento dd/mm/aaa
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Causa fallecimiento
Relacion con DRNE
Estado injerto
Fecha fallo*

Causa fallo
Relacion con DRNE

Texto
Si/No/Desconocido

Funcionante/no funcionante/Desconocido

dd/mm/aaa
Texto
Si/No/Desconocido

Trasplantectomia Si/No/Desconocido
Fecha trasplantectomia dd/mm/aaa

Causa trasplantectomia Texto

Relacion con DRNE Si/No/Desconocido
Medidas adoptadas en relacién con Texto

DRNE

Observaciones Texto

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

5.4.4. Método de recogida de datos

El proceso que se sigue para la recogida de la informacién comprende las siguientes
fases (Figura 6):

1°) Introduccidén de toda la informacidn relacionada con el donante en CORE: Toda la
informacion de cada uno de los procesos de donacién de drganos queda registrada
en CORE. En este Registro se dispone de todos los datos de la evaluacion del donante
(datos de filiacién y demograficos, antecedentes personales patoldgicos, habitos de
riesgo, datos clinicos, analiticos, estudios microbioldgicos y pruebas
complementarias realizados durante la evaluacién del donante).

2°) Identificacién y clasificacién del donante como DRNE en CORE. Con lainformacion
mencionada en el apartado anterior que es suministrada a la ONT por el CT del
hospital donante, se dispone de suficientes datos para que el personal de enfermeria
y médico de la ONT pueda conocer durante el proceso de evaluacion y previamente

al trasplante de los érganos los antecedentes de riesgo de los donantes de drganos
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para poder clasificarlos como DRNE si cumplen las condiciones establecidas para este
proyecto.
3°) Una vez que el donante es identificado como DRNE en CORE, se activa de forma
automatica el seguimiento de sus receptores en la aplicacion informatica
desarrollada para el proyecto, que esta vinculada a CORE.
4°) En funcién del tipo de DRNE y los tiempos de seguimiento establecidos, el
responsable del seguimiento de los receptores en cada uno de los hospitales
trasplantadores recibe una notificacién automatica indicandole que debe completar
el cuestionario de seguimiento del receptor. Si en el plazo de 30 dias no lo ha
completado, la aplicacidn envia un recordatorio también de forma automatica. Si
después de un mes tras la notificacidon, la informacién adn no se ha completado, el
personal de la ONT responsable del proyecto puede contactar telefénicamente con
el responsable de completar los datos de seguimiento con la finalidad de minimizar
las pérdidas de informacion.
5°) Una vez completados los cuestionarios, se descargan de forma periddica, tanto
los datos de DRNEs como de sus receptores desde CORE y desde la aplicacion

Informatica del proyecto. Tras su depuracidon y analisis, se presentan y difunden a
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todalared de coordinacidny trasplante a través de Informes periddicos o especificos.

Introduccién del donante en el Registro de Donacién y

Trasplante

Identificacién vy clasificaciéon del donante como DRNE en el Registro de

Donacién y Trasplante

Activacién automatica en aplicacion informatica DRNE desarrollada para el

seguimiento de receptores DRNE

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

de tiempo establecidos

Envio del CT [ ET del cuestionario completado a la ONT a través de la
aplicacion DRNE

Depuracidn, andlisis, presentacion y difusién de resultados.

Realizacién de informes periédicos
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Figura 6. Flujo de Informacién del Proyecto DRNE.
5.4.5. Coordinacion y Supervision del Proyecto
El equipo responsable en la ONT, compuesto por 1 médico adjunto y un profesional
de enfermeria en el momento actual, se encarga de la coordinacién y supervisién

global del proyecto.

Para la puesta en marcha del proyecto se han responsabilizado del disefio del mismo
y del disefio de la aplicacién informatica especifica que ha sido desarrollada con el
soporte del departamento de informatica. Han sido también los responsables de la
difusion del protocolo de trabajo a toda la red de coordinacidn (a nivel autonémico y

hospitalario).

Son por tanto quienes se encargan de la coordinacion y supervision global del
proyecto, comprueban periddicamente tanto la calificacion correcta de un donante
como de riesgo no estandar, como la introduccion de sus datos en CORE. Asimismo,
verifican que los CT, ET y Coordinaciones Autondmicas estan recibiendo las

notificaciones y que estan respondiendo.

Este equipo es ademas responsable de solicitar los datos pendientes y resolver las
incongruencias que puedan aparecer en los datos, asi como de realizar

periddicamente un informe de resultados y encargarse de su difusion.

El departamento de Informatica de la ONT es responsable de dar soporte el equipo
coordinador del proyecto DRNE en todos aspectos relacionados con la aplicacion
informdtica especifica de este proyecto para el seguimiento de los receptores, asi
como los relacionados con la informacidn respecto al DRNE y sus receptores incluida

en el Registro de Donacidén y Trasplante.
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5.5. GESTION Y ANALISIS DE LOS DATOS

5.5.1. Descripcién de la herramienta informatica especifica del

proyecto
Se trata del desarrollo combinado de una PLATAFORMA BASE orientada a gestionar
las estructuras de datos y configurar los seguimientos y el desarrollo de
APLICACIONES HTML5 para el reporte de los seguimientos por parte de los usuarios

finales.

La PLATAFORMA BASE permite a la ONT la administracion completa de la aplicacion
y la creacién de los perfiles de CT y ET. La PLATAFORMA BASE asigna y planifica los
seguimientos automaticamente dependiendo del tipo de DRNE, completando los

parametros basicos de cada uno de ellos.

Esta plataforma almacena la informacién de forma estructurada para su gestidon
(creacidn, eliminacién) y consulta. Es accesible desde un entorno web seguro
mediante usuario y contrasefia o bien a través de un acceso directo a la Base de Datos

MySQL para la importacidon o exportacion de datos por parte de la ONT.

Como ayuda al desarrollo del proyecto existen protocolos tanto del proyecto en si
como de la aplicacidn utilizada (para el funcionamiento de la plataforma web y de las

aplicaciones mdviles), disponibles para todos los usuarios en: http://drne.ont.es.

5.5.2. Perfiles de acceso y uso de la aplicacién informatica

En la plataforma existen 4 perfiles de acceso y utilizacién de la misma:

Pagina 102 Donante de Riesgo No Estandar


http://drne.ont.es/

Metodologia
- Administrador. La plataforma es gestionada en exclusiva por la ONT, que
tiene acceso a toda la herramienta con todas sus caracteristicas. El papel de

administrador reside en el departamento de Informatica de la ONT.

- Coordinador ONT. Perfil de confianza del administrador que tiene acceso a
gran parte de la aplicacidn. Este perfil corresponde al equipo coordinador y

supervisor del proyecto en la ONT.

- CT/ET del Hospital trasplantador. Usuario final con responsabilidad sobre los
trasplantes que se han realizado en el hospital al que pertenece. Su funcién es
completar los seguimientos de los trasplantes asignados a su usuario, recabar
la informacidn requerida de dichos receptores y remitirla ala ONT en un plazo
inferior a 30 dias desde el aviso. Su acceso es via mdvil o via web. En la web
puede ver los seguimientos pendientes asignados a él, completarlos a través
del cuestionario, visualizar todos los seguimientos que ya haya completado,
asi como los resimenes y estadisticas de los donantes de su hospital y de los
trasplantes realizados en el mismo. El cumplimiento de los cuestionarios de
seguimiento también se puede realizar a través de un dispositivo mavil.
Inicialmente, los responsables de todos los trasplantes realizados en el
hospital seran los coordinadores de trasplantes, aunque podran delegar en el

equipo de trasplantes correspondiente si asi lo indican.

- Coordinador Autonémico. Usuario final con acceso Unicamente sobre los
donantes y trasplantes que se han realizado en la comunidad a la que
pertenece. Podra acceder a la lectura de los seguimientos y a los resumenes y

estadisticas.
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La Tabla 5 resume las acciones permitidas a cada uno de los perfiles de acceso.

Tabla 5.

Privilegios de los perfiles de acceso

ADMINISTRADOR COORD HOSP/
COORD ONT COORD CCAA
. EQUIPO TX
Crear (C) X X
Editar (Ed) X X
Eliminar (EI) X X

Consultar web

C/Ed/EI Coord./ Equipo Trasplantes X EDITAR
C/Ed/El Coordinador ONT X

C/Ed/EIl Hospitales X X
C/Ed/El Receptores X X

Acceso Completar Seguimientos

Lectura Seguimientos

Acceso Resiimenes vy estadisticas

Acceso Completar Seguimientos

x| X| x| X

‘

x

x| X|X| X

X

x| X | x| X

x

Lectura Seguimientos

5.5.3. Analisis de los datos

Tras la finalizacién del periodo de estudio (2013-2016 para la inclusién de donantes,

diciembre de 2018 para la finalizacién del seguimiento de receptores de DRNEs del

grupo de neoplasias y otras), se ha descargado toda la informacién, tanto de

donantes clasificados como DRNE como de las caracteristicas basales de sus

receptores del CORE vy la informacién de seguimiento de los receptores de la

aplicacién especifica del proyecto.
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Asimismo se han utilizado también los datos de los donantes no clasificados como

DRNE y sus receptores para la comparacién entre ambos grupos.

Tras la depuracidon de los datos, resolucién de incongruencias y completar la
informacién que podia ser de utilidad se han fusionado los datos necesarios para

llevar a cabo el analisis proyectado para este estudio.

Se han utilizado métodos descriptivos para las caracteristicas tanto de donantes y de
receptores como para la eficacia, utilizacién de los donantes y presentacion de las
complicaciones derivadas. Se han aplicado medidas de frecuencia (absolutas y
porcentajes) para las variables medidas de forma nominal, categdricas u ordinales, y
medidas de centralizacién y de dispersion (media con desviacién tipica o mediana con

rango intercuartil) para las variables medidas de forma cuantitativa.

Para las comparaciones con el resto de donantes y receptores no clasificados como

DRNE se han aplicado test de Chi cuadrado y Test de Student segun procedia.

En los andlisis comparativos se considera que hay diferencias significativas si el valor

de p es menor de 0,05.

ANALISIS DESCRIPTIVO DE DONANTES Y RECEPTORES:
o Numero anual y total de DRNE por tipo y porcentaje de los que se extrae

(donantes eficaces) y [ o transplanta (donantes utilizados) algun érgano.

o Descripcion de las principales variables clinicas de los donantes DRNE, asi
como de las diferentes categorias y subtipos de riesgo en cada tipo de DRNE
(infecciones, neoplasias, intoxicaciones y otros). Comparacion con el resto de

donantes.
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o Nudmero anual y total, absoluto y promedio de d&rganos extraidos y

transplantados por donante, segtn tipo de DRNE.

o Nudmero anual y total de receptores de donantes DRNE, global, por tipo de

DRNE y por érgano trasplantado.

o Descripcion de las principales variables de los receptores de donantes DRNE y

comparacion com el resto de receptores.

ANALISIS DESCRIPTIVO DE SEGUIMIENTOS:

o Numero y porcentaje de receptores con seguimiento sobre el total, de forma

global, por tipo de DRNE y por tipo de trasplante.

o Descripcion de medidas adoptadas por los equipos de trasplante en el
seguimiento de los receptores en relacion con el riesgo asumido por el tipo de

donante.

o Numero y porcentaje de problemas relacionados con la condicién de riesgo

del donante por tipo de DRNE.

o Numeroy porcentaje de pacientes fallecidos por tipo DRNE, segun los tiempos

de seguimiento establecidos para cada tipo.

o Numero y porcentaje de injertos funcionantes por tipo DRNE, segin los

tiempos de seguimiento establecidos para cada tipo.

Dado que hay donantes que reinen mas de una caracteristica de riesgo, para el
analisis descriptivo global se han incluido en el grupo en el que se han clasificado (el

de mayor gravedad y periodo de seguimiento), aunque posteriormente se han
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considerado en cada uno de los grupos de riesgo al realizar el andlisis especifico de

los mismos.

ANALISIS DESCRIPTIVO DE LOS PROBLEMAS o INCIDENCIAS EN LOS QUE SE
SOSPECHABA RELACION CON DRNE Y EVALUACION DE LA IMPUTABILIDAD:

Se proporciona una descripcion mds detallada de aquellos casos en los que se ha
observado alguin problema relacionado con el DRNE, estudiando los posibles factores

que se hayan podido relacionar con dicho problema.

Se ha aplicado la definicidn de reaccién adversa del Sistema Nacional de Biovigilancia
de Organos%, considerando que una reaccién adversa en un receptor implica que se
ha producido un dafio que puede derivar del proceso de donacién o del érgano
trasplantado. En el caso que nos aplica, la reaccién adversa consiste en un proceso
en el receptor, que el equipo clinico responsable del paciente sospecha que guarda
relacién con la condicién de riesgo del donante. A la hora de evaluar la imputabilidad
de dicho dafo a la condicion DRNE, se han utilizado las herramientas aplicadas por el

Sistema Nacional de Biovigilancia de Organos®, que se recogen a continuacién:

En el caso del grupo de Intoxicaciones y Otros, la herramienta proporcionada en el

proyecto EUSTITE adaptada (Anexo 4).

En el caso de enfermedades transmisibles (tumores e infecciones), el sistema
desarrollado por el Disease Transmission Advisory Committee (DTAC) de la UNOS,

recogido también en el Anexo 4.

Hemos considerado como transmisiones las que cumplen los criterios de

imputabilidad definitiva, probable o posible.

ESTUDIO DE LA SUPERVIVENCIA DE LOS RECEPTORES E INJERTOS:
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La funcidn de supervivencia se ha calculado con el método de Kaplan Meier.

5.5.4. Seguridad de los datos
Se garantiza que los datos almacenados y/o trasmitidos por la aplicacion DRNE
cumplen estrictamente la Legislacion vigente en materia de Proteccion de Datos, el
Esquema Nacional de Seguridad y se amparan bajo la ISO 27001 de la Organizacién

Nacional de Trasplantes.
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6. RESULTADOS

Donante de Riesgo No Estandar Pagina 109



Resultados

Pagina 110 Donante de Riesgo No Estandar



Resultados
Los resultados se presentan estructurados en 5 apartados para dar respuesta a los

objetivos planteados:

v Donantes de riesgo no estandar: Andlisis general que recoge los datos de
actividad, evolucidn, utilizacién de este tipo de donantes, descripcién general

y comparacion con el resto de donantes.

v' Receptores de DRNE: Andlisis de sus principales caracteristicas y comparacion

con el resto de receptores.

v" Andlisis especifico de cada categoria de riesgo no estandar y de los

trasplantes realizados a partir de ellas.

v Seguimiento de los receptores y analisis de las complicaciones atribuidas a

los DRNE, incluyendo el andlisis de imputabilidad en estos casos.

v" Andlisis de supervivencia de los trasplantes realizados a partir de DRNEs.

6.1. Donantes de riesgo no estandar: Analisis general

En el periodo 2013 - 2016 se identificaron 497 donantes eficaces que cumplieron la
definiciéon de DRNE, lo que supone un 6.9% de los 7207 donantes registrados en dichos
afios. Inicialmente se clasificaron como DRNE 504 donantes, de los que
posteriormente 7 fueron excluidos dado que, tras la donacidn y el trasplante, se
constatd que no cumplian la condicion de riesgo por la que habian sido seleccionados
(Figura 7). De los 497 DRNE, 438 (88%) fueron efectivos o utilizados. Se realizaron

1155 trasplantes, disponiendo del seguimiento de 1039 casos (90%).
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504 donantes
eficaces
clasificados
como DRNE
inicialmente

¢ Se excluyen 7
donantes que tras

I”E\;;Si([ﬁnn nlc“)'t ri c 2y PIENES
cumplen criterios s

438 donantes
DRNE utilizados

1155 receptores
DRNE
*Se dispone del seguimiento de 1039 (90%)

Figura7. Flujo general de los DRNEs 2013-2016.

En la Figura 8 podemos ver la distribucion en funcion del tipo de DRNE, siendo el

grupo de neoplasias el mds numeroso: 43.9% (N=218)

497 DRNEs
eficaces

Infecciones Neoplasias Toxicos Otros
108 (21.7%) 218 (43.9%) 75 (15.1%) 96 (19-3%)

Figura 8. Distribucién general de los DRNEs eficaces por tipos.
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Existen varios casos en los que en un mismo donante confluye mds de un
antecedente o condicidn por la que puede ser considerado DRNE, de forma que en

los 497 donantes encontramos 511 condiciones de riesgo no estandar:

e Hay 218 donantes clasificados en el grupo de neoplasias, pero 219 neoplasias

diferentes (1 donante con antecedentes de neoplasias colorrectal y vesical).

e En otro caso, un donante redne dos condiciones de la categoria de
infecciones: antecedentes de enfermedad de Chagas y serologia positiva para

Treponema pallidum.

e Hay 12 donantes que pueden ser clasificados en dos categorias diferentes:

oAntecedentes de carcinoma vesical y Esclerosis Lateral Amiotrdfica
(clasificado como neoplasia).

oHemangioblastoma + Von Hippel Lindau (clasificado como neoplasia).

oNeurofibromatosis + meningioma-neurinoma del acustico (clasificado
como neoplasia).

oSindrome de Bourneville + astrocitoma subependimario grado | de la OMS
(clasificado como neoplasia)

olnfeccién del SNC + Inmunodeficiencia comun variable (clasificado como
otros)

oNeoplasia renal presente en el momento de la donacidn + cocaina positiva
(clasificado como neoplasia).

oFeocromocitoma + Von Hippel Lindau (clasificado como neoplasia).

oAntecedentes de carcinoma epidermoide de epiglotis + meningitis

neumocdcica (clasificado como neoplasia).
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oEpendimoma grado I + sifilis (clasificado como neoplasia).
oMeningioma grado | + infeccion de SNC, con germen no identificado
(clasificado como neoplasia).
oTumor pineal grado Il + contaminacidén fecal del campo quirdrgico
(clasificado como neoplasia).
oPracticas sexuales de riesgo + cocaina y cannabis presentes en el ingreso

(clasificado en el grupo de téxicos).

Por tanto, si analizamos los tipos de riesgo y no los donantes, la distribucion es la que

muestra la Figura 9.

511 condiciones DRNEs

Infecciones Neoplasias Toxicos Otros
115 (22.5%) 219 (42.8%) 76 (14.9%) 101(19.8%)

Figurag. Distribucién general de las condiciones de los DRNEs eficaces por tipos.

La Figura 10 recoge la evolucién del nimero de DRNE y sus tipos en los cuatro afios
analizados en este estudio, observandose un incremento del 54.6% (de 97 a 150

donantes) entre los afios 2014 y 2015.

Respecto a la ditribucidn por categorias de DRNE y los afios de estudio, el grupo de
neoplasias se ha mantenido como el mas frecuente en los 4 afios de este periodo,
aunque oscilando entre el 50% en 2014 y el 38.1% en 2015. Las infecciones comenzaron

en el 13.3% en 2014 pero han ido aumentando, constituyendo el 23.8% de los DRNEs en
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2016. Respecto a los tdxicos, han variado entre un 21.1% en 2013 y el 10.7% en 2015. El
grupo de otros, que ocupa el tercer lugar en frecuencia en el periodo de estudio, se

ha movido entre el 15.5% en 2014 y un 22.7% en 2015.

200 A - 10% GLOBAL
180 - 813 497 [ 7207
A% 7.9% 6.9%
160 - - 8% (6.9%)
140 - > 33
120 - 5.4% 5 21 - 6% Otros
1
100 7 m TSxicos
80 - 14 2 - 4%
6o 19 19 mmm Neoplasias
40 - 5y Infecciones
20 e, total donantes
26 32 38
0o T T T 0%

2013 (N=90) 2014 (N=97) 2015(N=150) 2016 (N=160)

Figura10. Numero de DRNE y porcentaje del total de donantes eficaces.

Los 497 DRNE han sido generados en 116 hospitales diferentes, procedentes de todas

las Comunidades Auténomas (CCAA), el 56.7% de ellos en hospitales trasplantadores.

6.1.1.Caracteristicas generales de los donantes de riesgo no estandar
La descripcion de las principales caracteristicas de los DRNE del periodo 2013-2016 se
recoge en la Tabla 6, tanto de forma global como en funcién del tipo de DRNE al que
pertenecen, asi como su comparacion con el resto de donantes del periodo de

estudio.
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Tabla 6. Caracteristicas de los donantes (DRNEs, de forma global y por tipos y resto de
donantes)
Resto de donantes Total DRNEs Infecciones Neoplasias Toxicos
N= 6710 N= 497 N=108 N=218 N= 75
Sexo N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Hombres 3931(58.6%) 282 (56.7%) 0.42 57 (52.8%) 126 (57.8%) 44 (58.7%) 55 (57.3%)
Muijeres 2779 (41.4%) 215 (43.3%) 51(47.2%) 92 (42.2%) 31(41.3%) 41(42.7%)

Edad (afos)

Media (DE) 60.2 (16.8) 54.4 (18.3) < 50.3 (20.7%) 62.7 (14.7) 40.9 (11.4) 50.7 (18.3)
. 0.000
Mediana (RIC) 62.0 (50.9-73.2) 56.1(42.7-68.0) 54 (40.3-65.8) 66 (53-73.2) 41(32-49) 54 (37.2-63.7)
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Grupo
sanguineo -
2835 (42.3%) 220 (44.3%) 46 (42.6%) 94 (43.1%) 33 (44%) 47 (49%)
A 3046 (45.4%) 209 (42.1%) 49 (45.4%) 94 (43.1%) 34(45.3%) 32(33.3%)
B 600 (8.9%) 46 (9.3%) 9(8.3%) 23 (10.6%) 3 (4.0%) 11 (11.5%)
AB 229 (3.4%) 22 (4.4%) 4(3.7%) 7(3-2%) 5(6.7%) 6 (6.3%)
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Causa de
Muerte
ACVA 4400 (65.6%) 233 (46.9%) 36(33.3%) 137 (62.8%) 16 (21.3%) 44 (45.8%)
<
Encef. andxica 820 (12.2%) 62 (12.5%) 0.000 13 (12%) 15 (6.9%) 13 (17.3%) 21(21.9%)
Infeccién SNC 3% (0.0%) 47 (9.5%) 44 (40.7%) 2(0.9%) - 1(1%)
Intoxicacién - 34(6.8%) - - 34 (45.3%)
TCE tréfico 316 (4.7%) 12 (2.4%) 3(2.8%) 4(1.8%) 1(1.3%) 4(4.2%)
TCE no tréfico 695 (10.4%) 44 (8.9%) 10(9.3%) 16 (7.3%) 7(9:3%) 1(11.5%)
Tumor SNC 11%%(0.2%) 34(6.8%) - 34 (15.6%)
Otros 465 (6.9%) 31(6.2%) 2(1.9%) 10 (4.6%) 4 (5.3%) 15 (15.6%)
N (% N (% N (% N (% N (% N (%
Tipo de donante *) *) *) *) *) *)
Muerte 5623 (83.8%) 423 (85.1%) 0.49 90 (83.3%) 191(87.6%) 69 (92%) 77 (76%)
Encefalica
Asistolia 1087 (16.2%) 74 (14.9%) 18 (16.7%) 27 (12.4%) 6 (8%) 23 (24%)

*Infecciones SNC: Infecciones ya resueltas en el momento de la donacién, no clasificadas como DRNEs
**Tumor SNC: adenomas de hipdfisis, no clasificados como DRNE
ACVA: Accidente cerebrovascular; DRNE: Donante de Riesgo No Estdndar; SNC: Sistema Nervioso Central; TCE: Traumatismo

Craneoencefdlico.

En cuanto a la distribucién por sexo, en el caso de los DRNEs existe cierta variabilidad
en funcién de la categoria de DRNE. De forma conjunta, la proporcion de mujeres es

ligeramente superior a la de la muestra del resto de donantes de 2013-2016,
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correspondiendo un 43.3% a mujeres y un 56.7% a hombres, frente a la proporcién de

mujeres vs hombres (41.4% vs 58.6 %) del total nacional.

La media de edad del grupo de DRNE es 54.4 afios (DE 18.3), siendo por tanto inferior,
con una diferencia estadisticamente significativa, a la del resto de donantes a nivel
nacional, con una media de edad de 60.2 afios (DE: 16.8). El grupo de DRNE mas joven
corresponde al de téxicos, con una media de edad de 40.9 afios, siguiéndole el de
infecciones (50.3), otros (50.7) y tumores (62.7); en este Ultimo podemos observar

que la media de edad es superior a la de la muestra global de donantes.

Respecto a la causa de muerte, el porcentaje de DRNE fallecidos a consecuencia de
un accidente cerebrovascular (ACVA) (46.9%) es inferior al observado en la muestra
global de donantes, donde la proporcion de donantes fallecidos por ACVA es de
65.6%; esta diferencia es mayor en el subgrupo de téxicos, en el que sdlo el 21.3%

fallecieron por este motivo.

La proporcién de donantes en asistolia es inferior a la global (14.9% vs 16.2%), aunque

esta diferencia no es estadisticamente significativa.

6.1.2. Utilizacién de los donantes de riesgo no estandar
La Tabla 7 muestra los principales datos de utilizacion de los DRNEs de forma global

y por tipos frente al resto de donantes.

En cuanto a la efectividad, es decir, el nimero de donantes eficaces de los que se ha
trasplantado algun drgano, es ligeramente superior a la de la muestra global de
donantes (88.1% vs 86.5%), llamando la atencién el hecho de que en el grupo de

neoplasias es inferior (82.6%) y en el grupo de téxicos es donde se logra una mayor
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proporcién de donantes utilizados (97.3%) con un mayor ratio ademas de érganos

extraidos y trasplantados por donante, como puede observarse en la Tabla 7.

Tabla 7. Utilizacién de los DRNE (de forma global y por tipos) y del resto de donantes.

Resto de DRNE | Infecciones Neoplasias Téxicos Otros
donantes
zma"tes 6710 497 108 218 75 96
Organos extral'dol\sI 21239 1669 383 685 285 316
Organos extraidos
por donante 3.2 3.35 3.5 3.1 3.8 3.3
N
Donantes  utilizados
5807 438 97 180 73 88
N
(% sobre donantes
I — 86.5 88.1 89.8 82.6 97.3 91.7
Organos
trasplantados 15941 1265 305 467 247 246
N
Organos
trasplantados por 2.4 2.5 2.8 2.1 3.3 2.6
donante N
Organos
trasplantados por 2.7 2.9 3.1 2.6 3.4 2.8
donante utilizado N

La tendencia en la utilizacidn es bastante constante a lo largo del periodo de estudio;
solo en el afio 2015 es superior el porcentaje de utilizacidon entre los donantes no
DRNE (87% vs 86%). En los grupos de riesgo, debemos destacar una utilizacién del
100% en el grupo de téxicos en 3 de los 4 afos; el grupo de infecciones oscila entre el

91y el100%y el de otros 87-100%, quedando en ultimo lugar el de neoplasias (entre 78

y 89%).
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6.2. Analisis general de los Receptores de DRNEs

Los DRNEs han permitido trasplantar a un total de 1157 receptores (2 de ellos en otros

paises). Por lo tanto, el total de trasplantes en Espaia e incluidos en este andlisis es

de 1155.

La Figura 11 muestra un resumen de los trasplantes realizados entre 2013 y 2016 en

funcién del tipo de DRNE, siendo el de las neoplasias el mds numeroso, de forma

concordante con la distribucidon de los donantes.
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350

300

250
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50

Multivisceral M Intestino Pancreas/Rifién W Pancreas
7 = Pulmonar H Cardio-renal B Corazdén, Bipulmonar ® Cardiaco
H Hepatorrenal H Hepatico H Renal

Infecciones Neoplasias Otros Téxicos

Figura 11. Trasplantes realizados en funcién del tipo de DRNE. 2013-2016.

La proporcion de trasplantes realizados a partir de DRNE respecto al total de

trasplantes de drganos de este periodo es 6.5% (Figura 12), pero si nos limitamos

exclusivamente a los trasplantes a partir de donantes fallecidos (n= 16107)

constituyen el 7.2%.
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150 734 GLOBAL
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0 T T T 0%
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Figura12. Numero de trasplantes en Espana a partir de DRNE y porcentaje del total de
trasplantes.

Considerando los drganos trasplantados, han sido 679 rifiones, 304 higados, 97

corazones, 86 pulmones, 28 pancreas y 3 intestinos.

6.2.1. Caracteristicas de los receptores de DRNE y comparacién con

el resto de receptores
La Tabla 8 recoge las caracteristicas de los receptores de drganos obtenidos de
DRNE, tanto de forma global, como estratificados en funcién del tipo de DRNE y su

comparacion con el resto de receptores no DRNE.
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grupos y resto de receptores).

. Neoplasias |

Resultados

Caracteristicas de los receptores (Receptores de DRNEs, de forma global y por

Resto de Total Infecciones Toxicos
receptores . receptores N= 268 N= 432 N= 223
N= 14952 DRNE
N= 1155
Sexo N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
Hombres | 10274 (68.7%) 798 (69.1%) 0.59 173 (64.6%) 317 (73.4%) 150 (67.3%) 158 (68.1%)
Mujeres = 4678 (31.3%) = 357(30.9%) 95 (35.4%) 115 (26.6%) 73 (32.7%) 74 (31.9%)
Edad (afios)
Media (DE) 54.3 (14.2) 52.1(14.7) < 0.000 50.6 (16.1) 56.3 (12.8) 48.1(13.6) 50.0 (15.6)
Mediana (RIC) | 56.5(47.5-64.3) | 54.7(44.6-62.6) 53.1(41.8-62.4)  57.8(50.4-65.2) . 50.6(40.1-57.9) | 53.9 (42.5-61.1)
Grupo sanguineo N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
O | 5901(39.5%) 487 (42.1%) 0.17 115 (42.9%) 170 (39.4%) 90 (40.3%) 112 (48.2%)
A 6909(46.2%) | 501(43.4%) 122 (45.5%) 195 (45.1%) 105 (47.1%) 79 (34.1%)
B | 1486 (9.9%) 106 (9.2%) 21(7.8%) 47 (10.9%) 16 (7.2%) 26 (11.2%)
AB 656 (4.4%) 61(5.3%) 10 (3.7%) 20 (4.6%) 12 (5.4%) 15 (6.5%)

La media de edad del grupo de receptores de DRNE para este periodo fue de 52.1
anos (DE 14.7), frente a los 54.3 afos del resto de receptores (p < 0.05) con una
proporcion de varones del 69% en el grupo de DRNE.

La Tabla 9 recoge la comparacion por érganos de los receptores DRNE con el resto
de receptores del mismo drgano. Solo en el caso de los receptores renales se

observan diferencias estadisticamente significativas entre la edad de los receptores

de DRNE y el resto.
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Tabla 9.

y por érganos trasplantados y resto de receptores).

Receptores renales

Resto de Receptore

Caracteristicas de los receptores (Receptores de DRNEs, de forma global

Receptores hepaticos

DRNE renales N= 8917
N= 679
Sexo N (%) N (%)
Hombres 436 (64.2%) 5821(65.3%) 0.59
Muijeres 243 (35.8%) 3096 (34.7%) '
Edad (afios)
Media (DE)
) 52.6 (14.6) 55.2 (14.2)
Mediana (RIC < 0.000
(RIC) 54 (43.1-63.4) 56.8 (46.6-66.2)
Grupo sanguineo . .
o N (%) . N (%) ]
A 287(46.3%) 287(423%)
B 3557 (39-9%) 288 (42.4%)
AB 859 (9.6%) 68 (10%) 0.17
378 (4.2%) 36 (5.3%)

Resto de Receptores

Receptores cardiaco

DRNE hepaticos
N=304 N=4052
Hcfrf]i)t()ores N (%) N (%)
Muieres 242 (79.6%) 3088 (76.2%) 016
Y 62 (20.4%) 964 (23.8%) )
Edad (afios)
Media (DE)
- 52.6 (14.4) 53.9 (13.2)
Mediana (RIC) 55.8 (49.1-62.8) 56.4 (50.2-62.6) 0-08
Grupo sanguineo N (%) N (%)
o 4 4
A 131(43.1%) 1569 (38.7%)
B 126 (41.4%) 1883 (46.5%)
AB 28 (9.2%) 404 (10%) 0.24
19 (6.3%) 196 (4.8%)

Resto de Receptores

DRNE cardiacos
N=97 N=997
Sexo N (%) N (%)
Hombres 74 (76.3%) 741(74.3%) 0.80
Mujeres 23(23.7%) 256 (25.7%)
Edad (afios)
Media (DE) 49.6 (16.9) 49.5(17.3) 0.95
Mediana (RIC) 55 (41.9-62.2) 54.8 (41.9-62.2)
Grupo sanguineo N (%) N (%)
o 38(39.2%) 377 (37.9%)
A 49 (50.5%) 454 (45.5%) 0.35
B 6 (6.2%) 122 (12.2%)
B 4 (41%) 44 (4.4%)
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Tabla 9 (cont). Caracteristicas de los receptores (Receptores de DRNE, de forma

global y por érganos trasplantados y resto de receptores)

N=1148 Receptores Resto de Receptores
pulmonares DRNE pulmonares
N=86 N=1062
Sexo N (%) N (%)
Hombres 52 (60.5%) 669 (63.0%) 0.64
Mujeres 34(39:5%) 393 (37%)
Edad (afios)
Media (DE) 49.8 (14.1) 52.6 (13.6) 0.06
Mediana (RIC) 53.2 (42.1-59.6) 57.3 (48.2-62.0)
Grupo sanguineo N (%) N (%)
o 37 (43%) 430 (40.5%)
A 42(48.8%) 487 (45.8%) 0.55
B 5(5.8%) 104 (9.8%)
AB 2(2.3%) 41(3.9%)
Receptores Resto de Receptores
pancreaticos DRNE pancreaticos
N=28 N=315
Sexo N (%) N (%)
Hombres 18 (64.3%) 193 (61.3%) 0.64
Mujeres 10 (35.7%) 122 (38.7%)
Edad (afos)
Media (DE) 40.2 (12.8) 39.3 (11.5) 0.88
Mediana (RIC) 42.2(36.3-47.2) 41.3 (35.6-46.1)
Grupo sanguineo N (%) N (%)
(0] 14 (50%) 128 (40.6%)
A 12 (42.9%) 141 (44.8%) 0.60
B 1(3.6%) 35 (11.1%)
AB 1(3.6%) 11(3.5%)
Receptores Resto de Receptores
intestinales DRNE intestinales
N= 3 N=27
Sexo N (%) N (%)
Hombres 2(67%) 17 (63%) 0.9
Mujeres 1(33%) 10 (37%)
Edad (afios)
Media (DE) 2.6 (0.9) 10.4 (15.0) 0.40
Mediana (RIC) 2.5 3.6 (2.2-16.2)
Grupo sanguineo N (%) N (%)
o 0 9(33.3%)
A 3 (100%) 15 (55.6%) 0.52
B 0 2(7.4%)
AB 0 1(3.7%)
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6.3. Andlisis especifico de las categorias de DRNE: Actividad de donacién y

trasplante

6.3.1. INFECCIONES
La Figura 13 recoge la distribucién de las infecciones. En total, en el periodo 2013-2016
hubo 108 DRNE incluidos en el grupo de Infecciones, pero 115 casos de infecciones
dado que, en 1 caso el donante cumplia dos categorias de riesgo dentro del grupo de
Infecciones (Antecedentes de Chagas + serologia positiva a Treponema Pallidum) y 6
de las infecciones estaban clasificadas en los grupos de Neoplasias (4), Téxicos (1) y

Otros (1) en primer lugar.

El grupo mds numeroso es el de Infecciones del SNC, que supone el 42.6%.

Contaminacién campo
quirdrgico; 2 (1.7%)

Aislamiento en BAS;
3 (2.6%)

VHG;
2 (1.7%)

Bacteriemias;

10 (8.7%) Endocarditis;

/ 3 (2.6%)
Infecc restric geogr. ;
5 (4-3%)

sifilis;
18 (15.7%)

Practicas sexuales de
riesgo; 2 (1.7%)

Otros. Especificar;
7 (6.1%)

Gripe A; 8 (7%)

Hemodilucién;
6 (5.2%)

Infecciéon SNC como
causa de Muerte;
49 (42.6%)

Figura13. Infecciones en el donante. Donacién de Riesgo No Estandar, 2013 - 2016.

VHC: Virus de la Hepatitis C. BAS: Aspirado traquebronquial
A partir de estos donantes, se realizaron 283 trasplantes (Figura 14), incluyendo los

15 trasplantes de los donantes que tenian como segunda condicién DRNE la infeccidn.
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VHC
Pract. Sex. riesgo

Contam. campo quir.

M Renal M Hepatico W Hepatorrenal
Endocarditis H Cardiaco m Corazon, Bipulmonar = Pulmonar
Aislamiento BAS I Pancreas/Rifidon Intestino Multivisceral

Gripe A

Otros

Infecc. restric geogr.
Hemodilucién
Bacteriemias

Sifilis

Infeccién SNC

-10 10 30 50 70 90 110 130

Figura14. Trasplantes realizados en funcién del tipo de Infeccion del donante
(N=283).

6.3.1.1. Infecciones de SNC

Se han registrado 49 donantes con infeccién del SNC, con una utilizacion global del

85.7% (42 donantes con algun érgano trasplantado).

Siguiendo el protocolo del proyecto DRNE y las caracteristicas de la infeccién, se han

clasificado en los siguientes grupos:

1) Germen identificado en liquido cefalorraquideo (LCR) y 48 h 0 mas de tratamiento

antibiético eficaz segun antibiograma (criterios recomendados de aceptacion);

2) Germen identificado, pero tratamiento antibidtico eficaz por un periodo inferior a

48h;
3) Sospecha de infeccidn bacteriana decapitada;

4) 1 caso en que el donante esta clasificado en primer lugar en el grupo de neoplasias

por antecedentes de meningioma grado | de la OMS y fallece en el contexto de una
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meningitis sin germen identificado (bioquimica de LCR compatible con infeccién

bacteriana) y tratamiento antibiético empirico > 48h.

En la Tabla 10 se recogen los detalles.

Tabla1o. Donantes con infecciéon de SNC. 2013-2016.

DESCRIPCION

GERMEN IDENTIFICADO, TTO 248H
(Criterios recomendados de aceptacion)

Meningitis por Streptococcus pneumoniae 24

UTILIZACION TRASPLANTES

33 (82,5%) 53 renales
18 hepaticos
2 hepatorrenales
11 cardiacos
1 cardio-pulmonar
10 pulmonares
5 pancreas-rindn
19 (79.2%) 31renales
9 hepéticos
2 hepatorrenales
6 cardiacos
7 pulmonares

3 pancreas-rifidn

Meningitis por Neisseria Meningitidis B 3

3 (100%) 6 renales
3 hepdticos
2 cardiacos

1 pulmonar

Acinetobacter baumanii 1

1(100%) 2 renales
1 hepdtico

1 cardio-pulmonar

Actinomices 1

1(100%) 2 renales
1 hepdtico
1 cardiaco

E. Coli | enterobacteria 1

1(100%) 2 renales

1 cardiaco

Flora mixta/ S. hominis 1

1(100%) 1renal
1 hepdtico
1 cardiaco
1 pulmonar

1 pancreas-rindn

Klebsiella pneumoniae 1

o -
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Tabla 10 (cont.). Donantes con infeccién de SNC. 2013-2016.

DESCRIPCION UTILIZACION TRASPLANTES

GERMEN IDENTIFICADO, TTO.248H.

Nocardia 1 1(100%) 1 hepatico
Staphylococcus 1 0 -
Staphylococcus Aureus meticilin sensible 1 1(100%) 2 renales
Streptococcus 1 1(100%) 1renal
1 hepatico
1 pulmonar

1 pancreas-rifidn

Absceso subdural espinal por Streptococcus 1 1(100%) 1 hepatico
spp y Candida albicans

Ventriculitis por Streptococcus viridans 1 1(100%) 2 renales

No consta germen 2 2 (100%) 4 renales

GERMEN IDENTIFICADO, TTO < 48H. 5 (100%) 3 renales
2 hepaticos

1 corazones
1 pancreas-rindn
1intestino

1 multivisceral

Streptococcus pneumoniae 3 3 (100%) 2 renales
1 hepdtico
1intestino

1 multivisceral

Klebsiella pneumoniae 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico
1 cardiaco

1 pancreas-rifidn

Staphylococcus Aureus meticilin resistente 1 1(100%) 1 multivisceral

SOSPECHA DE INFECCION BACT 3 (100%) 5 renales

DECAPITADA 2 hepéticos
1 cardiaco
1 pulmonar

1 pancreas-rinén

GERMEN NO IDENTIFICADO 1(100%) 1renal
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En el grupo de 40 donantes con infeccion de SNC que cumplian los criterios
recomendados de aceptacién, hubo 7 donantes en los que no llegé a trasplantarse
ninguno de los drganos extraidos (6 rifiones, 6 higados, 1 corazén). Los motivos
reportados no estuvieron relacionados con la infeccién de los donantes; en uno de
los casos, se detectd un tumor en colon durante la extraccidn, desestimando por esta

razon el higado y los rifiones.

A partir de estos donantes se han realizado 121 trasplantes: 62 trasplantes renales, 22
hepaticos, 2 hepatorrenales, 13 cardiacos, 1 corazdn bipulmonar, 11 pulmonares, 7

pancreas rifidn, 1 intestino y 2 multiviscerales.

La Figura 15 recoge los trasplantes considerando el tipo de infeccién de SNC.

70 7
60 - B Sospecha de infeccidn bacteriana decapitada
- B Germen no identificado
50 A Germen identificado, pero tto menor a 48 horas
40 B Germen identificado y al menos 48 h de tto (criterios recomendados)

30
20

10

Figura15. Pacientes trasplantados con érganos procedentes de donantes fallecidos
por infeccién del SNC (N=121).

6.3.1.2.  Serologia positiva para sifilis
Se hanincluido los trasplantes realizados a partir de 18 donantes en los que se detecté

serologia luética positiva en el momento de la donacidn. Se utilizd el 100% de estos
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donantes y se realizaron 50 trasplantes: 26 trasplantes renales, 14 hepaticos, 1

hepatorrenal, 2 cardiacos y 7 pulmonares.

6.3.1.3.  Bacteriemias

Se han incluido 10 casos con aislamiento del germen en hemocultivo en muestras
tomadas en los dias inmediatamente anteriores a la donacién (48 h - 7 dias). En el
caso de laKlebsiella oxytoca, la muestra en la que se aisld el germen fue procesada 48
h antes de la donacidn; en el momento de donacidn se sabia que era un germen Gram

negativo aunque sin tipificar.

Se trasplantaron érganos del 100% de estos donantes, con un total de 30 trasplantes:
16 renales, 8 hepaticos, 5 cardiacos y 1 bipulmonar. La Tabla 11 recoge el grado de
utilizacién y los trasplantes realizados atendiendo al germen implicado (con la

informacion disponible en el momento de la donacién).

Tabla 11. Donantes con bacteriemia. 2013-2016.

DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES

Staphylococccus Coagulasa 1 1(100%) 2 renales

negativo (epidermidis;?) 1 hepético

1 cardiaco

Staphylococcus epidermidis 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

Staphylococcus aureus 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

1 cardiaco

Staphylococcus capitis 1 1(100%) 1 hepatico

Streptococcus viridans 1 1(100%) 2 renales

1 cardiaco
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Tabla 11 (cont). Donantes con bacteriemia. 2013-2016.

DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES

Cocos gram + en cadena (Str;?) 1 1(100%) 2 renales
Streptococcus mutans 1 1(100%) 1renal

1 hepatico

Klebsiella oxytoca 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

1 cardiaco

Klebsiella pneumoniae 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

1 cardiaco

1 bipulmonar

Pseudomona aeruginosa 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico

6.3.1.4. GripeA
En el periodo de estudio se identificaron 8 donantes con serologia positiva para gripe
A enlos dias anteriores a la donacion, sin que la gripe fuese la causa directa de muerte
en ninguno de ellos. A partir de los 5 donantes utilizados de este grupo (62.5% de

efectividad) se realizaron 11 trasplantes: 10 trasplantes renales y 1 hepatico.

En 3 casos (37.5%) no llegd a utilizarse ninguno de los érganos extraidos (6 rifiones);
las causas fueron problemas directamente relacionados con los injertos (score de la

biopsia; aspecto) y no con el antecedente de gripe A.

6.3.1.5. Hemodilucion
Se produjeron 6 casos de hemodilucién, en los que no fue posible obtener muestras
de sangre previas a las transfusiones de hemoderivados que provocaron la
hemodilucion; los equipos de trasplante decidieron seguir adelante tras realizar una

evaluacidn riesgo-beneficio y se utilizaron érganos de todos ellos.
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Se realizaron 18 trasplantes a partir de estos donantes: 9 trasplantes renales, 3

hepaticos, 3 cardiacos, 2 pulmonares (1 UP y 1 BP) y 1 de pancreas-rifidn.

6.3.1.6.  Infecciones de restriccién geografica
En esta categoria se han incluido 5 donantes, en uno de ellos se identificé paludismo
durante el ingreso (con inmunocromatografia +). Se inicid tratamiento con

artesunato previamente a la donacidén y los equipos decidieron seguir adelante.

Ademds ha habido en este periodo 2 casos de serologia positiva para Chagas (Ig G)

en dos donantes originarios de zonas endémicas de esta enfermedad (Tabla 12).

Tabla12.  Donantes con enfermedades emergentes. 2013-2016.

DESCRIPCION [\ UTILIZACION TRASPLANTES
Paludismo 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
1 cardiaco
Chagas 2 2 (100%) 4 renales
1 hepatico

2 pulmonares

Amebiasis 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

Neurocisticercosis 1 1(100%) 2 renales
(quiste IV ventriculo) 1 hepatico

6.3.1.7.  Endocarditis

En las endocarditis se han incluido 3 donantes, de los que se han realizado 6

trasplantes: 4 renales y 2 hepaticos (Tabla 13).

Tabla13.  Donantes con endocarditis. 2013-2016.

DESCRIPCION [\ UTILIZACION TRASPLANTES
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Enterococo 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

Staphylococcus aureus 1 1(100%) 2 renales

Staphylococcus Aureus meticilin 1 1(100%) 1 hepatico
sensible

6.3.1.8.  Aislamientos en BAS
También se han recogido en la categoria de infecciones del proyecto DRNE 3
donantes en los que hubo aislamiento microbioldgico en el BAS; la decisién de

incluirlos ha estado motivada por el tipo de microorganismo hallado.

La Tabla 14 detalla los microorganismos, utilizacion y trasplantes de estos 3 donantes.
En el caso del aislamiento de Acinetobacter + Staphylococcus Aureus meticilin
resistente (SARM), no se utilizaron los drganos extraidos, siendo el motivo la
ateromatosis en el caso del corazén, una mala perfusién del higado y el mal aspecto

macroscopico (atrofia/quistes) de los rifiones.

Tabla14. Donantes con aislamiento microbiolégico en el BAS. 2013-2016.

DESCRIPCION N UTILIZACION TRASPLANTES
Candida Albicans + Aspergillus 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico

1 bipulmonar*

Acinetobacter + SARM 1 ) -

SARM 1 1(100%) 2 renales

*Aislamiento realizado 1 semana antes de la donacién

6.3.1.9. Contaminacion del campo quirtirgico
En 2 casos durante la extraccion se produjo una rotura de asa intestinal, dando lugar
a la contaminacion del campo quirdrgico. A partir de estos dos donantes se

trasplantaron 5 érganos: 4 rifiones y 1 higado.
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6.3.1.10. Virus de la Hepatitis C
En el periodo 2013-2016 se identificaron 2 donantes con serologia positiva para el VHC
(1 virémico y otro no virémico), a partir de los que se realizaron 3 trasplantes a

receptores negativos para el VHC: 1 cardiaco y 2 renales, respectivamente.

6.3.1.11.  Practicas sexuales de riesgo
En este grupo se han incluido 2 donantes. Uno de los casos esta clasificado en primer
lugar en el grupo de tdxicos por presentar cocaina positiva en sangre al ingreso,

ademas de quedar recogido en la historia la presencia de habitos sexuales de riesgo.

En el otro caso, por el contexto del fallecimiento (en un prostibulo), se decidié

clasificarlo como DRNE.

A partir de estos donantes se realizaron 5 trasplantes: 4 renales y 1 hepatico.

6.3.1.12. Otras infecciones
En este grupo se encuentran infecciones de caracteristicas muy diferentes, que en

todos los casos estaban presentes en el momento de la donacidn.

Se trasplantaron érganos de 6 de estos 7 donantes (utilizacién del 86%), lo que
permitid la realizacion de 15 trasplantes: 11 renales y 4 hepaticos. La Tabla 15 recoge

la utilizacidn y trasplantes efectuados segun el germen implicado.

En el caso de antecedente de Micobacterium avium sin tratamiento filiado, se

extrajeron los rifiones que no se consideraron validos por los resultados de la biopsia.

En el caso que consta como VIH negativizado, se trataba de un hombre de 23 afios
con madre seropositiva y Anticuerpos anti-VIH positivos al nacimiento que se

negativizaron 18 meses después.
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En el caso de infeccidén bucal, se trata de un donante con una extraccion dentaria
infectada con progresién a nivel local, que fallecid por una trombosis de seno
cavernoso y carétidas 5 dias después; en el cultivo de la encia se identific

Staphilococcus coagulasa negativo.

Tabla15.  Donantes con otras infecciones. Donacién de Riesgo No Estandar, Espafia

2013-2016.
DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES
Herpes Zdster Cutaneo 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
VIH (negativizado) 1 1(100%) 2 renales
Infeccién bucal con 1 1(100%) 2 renales
aislamiento de Staphylococcus 1 hepatico
coagulasa negativo
VEBIgMelg G+ 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico
Apendicitis gangrenosa 1 1(100%) 2 renales
perforada
Ag galactomanano positivo 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico

Antecedente de infeccién por
Micobacterium avium, sin 1 0 }
tratamiento filiado

6.3.2. NEOPLASIAS

6.3.2.1.  Global neoplasias

Durante el periodo 2013 - 2016 se identificaron 219 condiciones de riesgo no estandar
en el grupo de neoplasias, que corresponden a 218 donantes; en uno de ellos,

coinciden dos antecedentes neoplasicos. El origen de las neoplasias queda recogido
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en la Figura 16, siendo el subgrupo mas frecuente el de tumores del SNC [n=77

(35-2%)]-

En 123 casos (56.4%), se trataba de un antecedente neoplasico y en los 95 restantes,

la neoplasia estaba presente en el momento de la donacidn.

Hay 10 donantes clasificados como neoplasia que ademas estan incluidos en otras

categorias, recogidas al inicio del apartado de Resultados.

Mama; 4 (1.8%) Endometrio; 3 (1.4%) Tiroides; 2 (0.9%)

Suprarrenal; 5 (2.3%)

Otro; 9 (4.1%)

Vesical; 8 (3.7%)

Cérvix uterino; 8
(3.7%)

Gastrico; 10 (4.6%)

Tumor SNG; 77 (35.2%)

Préstata; 29 (13.2%)

Hematopoyético; 13

Renal; 24 (11%)
(5.9%) ’

Figura 16. Distribucion de los tipos de neoplasias. DRNE 2013-2016.
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Los 218 donantes permitieron la realizacién de 432 trasplantes (Figura 17): 233 renales, 131

hepaticos, 28 cardiacos, 27 pulmonares, 9 pdancreas-rindn, 4 hepatorrenales.

20 40 60 8o 100 120 140 160 180 200

Tumor SNC I -
Préstata
Renal
Hematopoyético
Colo-Rectal
Orofaringeo
Vesical

Cérvix uterino
Gastrico

Otro
Suprarrenal
Mama
Tiroides
Endometrio
Ovarico
Endocrino
Pulmonar

HRenal m Hepatico Hepatorrenal m Cardiaco ® Pulmonar Pancreas/Rifi6n

* El donante de uno de los pacientes trasplantados de higado presentaba la coincidencia de dos antecedentes tumorales:
colo-rectal y vesical incluido en la figura en la primera localizacién.

Figura17. Trasplantes realizados por tipo en funcién de la localizacién de la neoplasia del
donante (N=432). DRNE 2013-2016.
6.3.2.2. Sistema Nervioso Central

Los tumores de SNC se han clasificado siguiendo los criterios de la OMS.

En la Figura 18 se observa que la gran mayoria de los 77 donantes con neoplasias del
SNC se encuadraban en el grupo | de la OMS (grados | y II). En el 66.2% de los casos,

la neoplasia se encontraba presente en el momento de la donacidn.
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GRADO NO
DISPONIBLE EN AP CORDOMA; 1(1.3%)

INTRA; 2 (2.6%)

GRADO IV; 2 (2.6%)

DIAGNOSTICO POR
IMAGEN; 10 (13%)

GRADO Ii; 14
(18.2%)

GRADO [; 48
(62.3%)

Figura18. Neoplasias del Sistema Nervioso Central en el donante. DRNE 2013-2016.

La utilizacién global de los donantes con antecedentes de neoplasia del SNC fue del
89.6% (69 con algun drgano trasplantado). Las Tablas 16-19 muestran el grado de la
OMS al que pertenecen, su estado (Antecedente | Presente en el momento de la
donacién), su utilizacién y los trasplantes realizados a partir de ellos.

Tabla16. Donantes con tumor de SNC Grado | de la OMS. DRNE 2013-2016.

DESCRIPCION UTILIZACION TRASPLANTES

GRADO | OMS 48 45 (93.8%) 71 renales
32 hepaticos
1 hepatorrenal
11 cardiacos

11 pulmonares

4 pancreas-rinén

Presente en el momento de la donacién 25 24 (96%) 39 renales
16 hepaticos
1 hepatorrenal
6 corazones
6 pulmonares
3 pancreas-riidn
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Tabla 16 (cont). Donantes con tumor de SNC Grado | de la OMS. DRNE 2013-2016

DESCRIPCION

Grado | OMS

N UTILIZACION TRASPLANTES

Presente en el momento de la donacion

........................... Meningioma

17 17 (100%) 29 renales
11 hepaticos
1 hepatorrenal
4 cardiacos
5 pulmonares
1 pancreas-rifidn

Astrocitoma

2 2 (100%) 1renal
2 hepaticos
1 cardiaco
1 bipulmonar

1 pancreas-rifion

Neurinoma del acustico 2 2 (100%) 4 renales
2 hepaticos
Craneofaringioma 1 18100%) 2 renales
Hemangioblastoma 1 o0 (0%) -
Schwannoma 1 1(100%) 2 renales
Subependimoma 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico
1 cardiaco

DESCRIPCION

1 pancreas-riidn
UTILIZACION TRASPLANTES

Grado | OMS

Antecedente

23 21(91.3%) 32 renales
16 hepaticos

5 cardiacos
5 pulmonares

1 pancreas-rinén

Meningioma

1 11 (100%) 18 renales
8 hepaticos

2 cardiacos
1 bipulmonar

Neurinoma del acustico

5 5 (100%) 8 renales
4 hepaticos
2 cardiacos
3 pulmonares

1 pancreas-rifidn
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Tabla 16 (cont). Donantes con tumor de SNC Grado | de la OMS. DRNE 2013-2016

DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES
Grado | OMS
Antecedente
Craneofaringioma 4 2 (50%) 4 renales
1 hepatico
Ependimoma 2 2 (100%) 2 hepaticos
1 cardiaco
1 bipulmonar
Meningioma + Neurinoma del acustico 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

Con respecto a los casos de antecedentes de tumor del SNC del grupo | de la OMS:

e En el caso del hemangioblastoma, presente en el momento de la donacidn,
durante la extraccidn se identificaron unos nédulos en peritoneo sugestivos

de malignidad por lo que se desestimaron todos los érganos extraidos.

e Los meningiomas que figuran como antecedente habian sido tratados entre 1
mes y 30 afios antes del momento de la donacién. El 91% (10/11) habian sido
intervenidos quirdrgicamente; el caso que no fue intervenido fue tratado con
radioterapia. En otro caso, ademas de la cirugia, se utiliz6 también
radioterapia.

e Enlos 2 casos de antecedentes de craneofaringioma que no fueron utilizados,
su diagndstico y tratamiento (cirugia y radioterapia) fue realizado 12 y 26 afos
antes; ningun drgano llegéd a implantarse finalmente porque, una vez
extraidos, no se consideraron validos en uno de ellos y en el otro se

desestimaron al detectar durante la extraccidn una neoplasia pancreatica.
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Tabla17.  Donantes con tumor de SNC Grado Il de la OMS. DRNE 2013-2016.

GRADO Il OMS 14 (100%) 22 renales
9 hepaticos

1 hepatorrenal
3 cardiacos

3 pulmonares

2 pancreas-rifién

Presente en el momento de la donacién 12 12 (100%) 18 renales
8 hepaticos
1 hepatorrenal
3 cardiacos
2 pulmonares
2 pancreas-rinén

Meningioma 6 6 (100%) 10 renales
3 hepaticos
1 pulmonar

Ependimoma 3 3 (100%) 4 renales

3 hepaticos
1 cardiaco
1 pancreas-rifidn

Astrocitoma 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico
1 cardiaco
Neurocitoma central 1 1(100%) 1 hepatorrenal
1 cardiaco

1 bipulmonar
1 pancreas-rifién

Tumor pineal 1 1(100%) 2 renales

1 hepdtico

Antecedente 2 2 (100%) 4 renales
1 hepatico

1 pulmonar

Ependimoma 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico
1 pulmonar

Oligodendroglioma 1 1(100%) 2 renales
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Tabla18. Donantes con tumor de SNC Grado IV de la OMS. DRNE 2013-2016.

GRADO IV OMS 1 o (0%) 0
Presente en el momento de la donacién 1 o (0%) 0
Tumor de plexos coroideos de alto grado

0 (0%) )
Ganglioblastoma pielocitico
& P 0 (0%) )

El tumor de plexos coroideos habia sido clasificado radiolégicamente como una masa
en el tercer ventriculo que parecia un subependimoma o tumor de plexo coroideo;
durante la extraccion se realizé el diagndstico anatomo-patolégico, clasificandolo
como tumor de alto grado de plexos coroideos, de manera que se contraindicd la

utilizacion de los érganos.

En cuanto al ganglioblastoma pielocitico, al tener el resultado del examen
anatomopatoldgico intraoperatorio, se decidid desestimar los drganos que ya habian

sido extraidos y no asumir el riesgo.
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Tabla19. Tumores de SNC con grado de la OMS no disponible en el examen
histopatolégico intraoperatorio o diagnosticados exclusivamente mediante técnicas de
imagen. DRNE 2013-2016.

GRADO NO DISPONIBLE EN AP INTRA 2 (100%) 2 renales

2 hepaticos
1 cardiaco

Presente en el momento de la donacién 2 2 (100%) 2 renales
2 hepaticos
1 cardiaco

Meningioma sin grado 2 2 (100%) 2 renales
2 hepaticos

1 cardiaco

DIAGNOSTICO POR IMAGEN 9 renales
6 hepaticos

1 cardiaco

1 pancreas-rifién

Presente en el momento de la donacion 9 7 (77-8%) 7 renales
6 hepaticos
1 cardiaco
1 pancreas-rifidn

Meningioma 8 6 (75%) 6 renales
5 hepaticos
Hemangioblastoma 1 1(100%) 1renal
1 hepatico
1 cardiaco

1 pancreas-rifidn

DIAGNOSTICO POR IMAGEN

Antecedente 1 1(100%) 2 renales

Meningioma 1 1(100%) 2 renales

En este grupo hubo 2 donantes no utilizados entre los meningiomas presentes en el
momento de la donacidn; las causas no estuvieron relacionadas con la condicién de
riesgo del donante (esteatosis y cirrosis en el caso del higado, mala perfusion y

biopsia patoldgica en el caso del riidn).
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Ademas se incluyé un cordoma de clivus en el grupo de tumores de SNC cuyos
rifones no fueron utilizados por mala perfusién. El tumor habia sido diagnosticado y
tratado con cirugia 3 afos antes del proceso de donacidn; fue reintervenido unos dias
antes de nuevo. Los cordomas son tumores poco frecuentes, de crecimiento lento,

que derivan de restos de la notocorda fetal. Se localizan en sacro y clivus.

Estos donantes generaron un total de 192 trasplantes (Figura 19).

120

B GRADO NO DISPONIBLE EN AP INTRA ml Il B IMAGEN
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Figura19. Receptores por tipo de trasplante a partir de donantes fallecidos con
antecedente o neoplasia activa del SNC, atendiendo al grado de la OMS (N=192).
DRNE 2013-2016.

6.3.2.3. Proéstata

El grupo de neoplasias prostaticas incluye 29 donantes; se trasplantaron érganos de

26 (89.7%) de ellos (Tabla 20).

A partir de este tipo de donantes se realizaron 56 trasplantes: 35 renales, 19

hepaticos, 1 pulmonary 1 hepatorrenal.
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Tabla 20.

DESCRIPCION

Prostata

Donantes con neoplasia prostatica. DRNE 2013 - 2016.

UTILIZACION

26 (89.7%)

TRASPLANTES
35 renales
19 hepaticos
1 hepatorrenal

1 pulmonar

Presente en el momento de la Donacién 4 4 (100%) 3 renales
2 hepaticos
1 hepatorrenal
PSA elevada 2 2 (100%) 2 renales
1 hepdtico
PSA elevada, carcinoma posterior 1 1(100%) 1renal
1 hepatorrenal
Neoplasia Intraepitelial prostatica (PIN) 1 1(100%) 1 hepatico
Antecedente 25 22 (88%) 32 renales
17 hepaticos
1 pulmonar
Adenocarcinoma Gleason 2 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
Adenocarcinoma Gleason 3 1 o0 (0%) -
Adenocarcinoma Gleason 5 (3+2) 1 1(100%) 1 hepdtico
Adenocarcinoma Gleason 6 14 13 (92.9%) 20 renales
10 hepaticos
1 pulmonar
Adenocarcinoma Gleason 7 2 2 (100%) 4 renales
2 hepaticos
Adenocarcinoma Gleason 9 (4+5) 2 2 (100%) 2 renales
1 hepatico
In situ 1 o0 (0%) -
No consta 3 3 (100%) 4 renales
2 hepaticos

Respecto a los 2 casos de donantes con niveles elevados de PSA, los niveles eran de

20y 37 ng/ml respectivamente. Se realizd una valoracidn uroldgica y se decidid seguir

adelante con la donacidn sin realizar biopsia, ni estudio anatomopatolégico durante

la extraccion y previa al trasplante de los érganos.
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En otro caso con niveles elevados de PSA (por encima de 100 ng/ml), se realizé una
biopsia prostatica intraoperatoria durante la extraccidn sin hallazgos patoldgicos. Se
extrajeron y trasplantaron higado y rifiones (1 trasplante hepatorrenal y 1 renal).
Posteriormente, cuando se realizé el estudio histopatoldgico definitivo, se informd
de la existencia de un carcinoma de prdstata, pasando a constituir ademas un caso

de biovigilancia.

En cuanto al donante con neoplasia intraepitelial prostatica (PIN), presentaba
niveles elevados de PSA. Se realizé biopsia previa a la utilizacion de los érganos en la
que se diagnosticd una neoplasia intraepitelial con focos de alto y bajo grado,

constatada en la anatomia patoldgica definitiva.

Respecto a los casos en que el tumor era un antecedente, en el donante del
adenocarcinoma de préstata Gleason 3 no se llegaron a utilizar ni higado ni rifiones
una vez extraidos porque no se consideraron validos (higado esteatdsico y rifiones
con mal aspecto). Habia sido tratado con cirugia y diagnosticado 8 afios antes de la

donacion.

En el grupo de adenocarcinoma Gleason 6, el caso no utilizado fue diagnosticado 15
afios antes del fallecimiento; se trataba de un T2NoMo, tratado con cirugia, sin quimio

ni radioterapia. Los rifiones se extrajeron, pero no se trasplantaron por ateromatosis.

Los otros 13 casos de adenocarcinoma Gleason 6 (3+3) fueron diagnosticados entre
2 y 17 afios antes de la donacidn y tratados 8 con cirugia, 2 con radioterapia, 2 con

quimioterapia y radioterapia y 1 con cirugia y radioterapia.

Tampoco fue utilizado el donante con antecedentes de adenocarcinoma in situ

porque el higado extraido fue esteatdsico.
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En los 4 casos con adenocarcinoma de prdstata Gleason > 7, todos los donantes

habian recibido tratamiento con cirugia, en los de Gleason 9 combinada con

radioterapia o tratamiento hormonal. Fueron diagnosticados y tratados entre 6 y 17

anos antes de la donacion.

6.3.2.4. Renal

En esta categoria se han incluido 24 donantes; en 5 se trataba de un antecedente

(20.8%) y en los 19 restantes el tumor estaba presente en el momento de la donacidn.

Se dispone del grado de Fuhrman en 11 de los 18 donantes utilizados; en todos era

grado 16 2. El tamafio de los tumores oscilaba entre 0.3y 4.5 cm.

Tabla21.  Donantes con neoplasia renal. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION UTILIZACION

TRASPLANTES

Presente en el momento de la Donacién 19 13 (68.4%)

7 renales
9 hepaticos
2 cardiacos
1 pancreas-rinén

Carcinoma de células claras 1 7 (64%)

4 renales
6 hepaticos
2 cardiacos
1 pancreas-rifidn

Carcinoma papilar 4 3(75%)

1renal

2 hepaticos

Adenocarcinoma renal 3 2(67%)

1renal
1 hepdtico

Carcinoma de células cromdfobas 1 1(100%)

Tabla 21 (cont). Donantes con neoplasia renal. DRNE 2013-2016.

DESCRIPCION UTILIZACION

1renal

TRASPLANTES

Antecedente 5 5 (100%)

2 renales
3 hepaticos
1 cardiaco
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1 pulmonar
Carcinoma de células claras 3 3 (100%) 3 hepaticos
1 cardiaco
1 pulmonar
Carcinoma papilar 1 1(100%) 1renal
Tumor de Wilms 1 1(100%) 1renal

En el grupo de donantes con carcinoma de células claras en el momento de la
donacidn, en los 4 casos en que no se utilizd ningln érgano, la causa fue la existencia
del tumor, excepto uno de los higados extraidos que se desestimod por esteatosis.
Solo en un caso se utilizé el rifidn afectado por el tumor tras la realizacion de

tumorectomia.

En el caso del donante con carcinoma papilar no utilizado, se desestimaron los

drganos una vez extraidos por la presencia del tumor.

Los 5 donantes con antecedente de tumor renal no presente en el momento de la
donacidn fueron utilizados. Habian sido diagnosticados entre 7y 31 afios antes; todos
fueron tratados quirdrgicamente y, en el caso del Tumor de Wilms, se administraron

también quimio y radioterapia.

Se utilizaron 18 de los 24 donantes y se realizé un total de 9 trasplantes renales, 12

hepaticos, 3 cardiacos, 1 pulmonary 1 pancreas-rifidn.

6.3.2.5. Orofaringeo y laringeo
La Tabla 22 recoge los 13 donantes incluidos en el subgrupo de donantes con
antecedentes de neoplasia de localizacién orofaringea, asi como los casos que fueron

utilizados y los trasplantes realizados a partir de ellos: 9 renales y 8 hepaticos.

Donante de Riesgo No Estandar Pagina 147



Resultados
La informacidén disponible es muy limitada; en los 9 donantes utilizados se habia
diagnosticado entre 5 (carcinoma de cuerda vocal in situ) y 33 afios antes de la

donacion.

Tabla22.  Donantes con neoplasia orofaringea y laringea. DRNE 2013-2016.

DESCRIPCION N UTILIZACION TRASPLANTES

Antecedente 13 9 (69.2%) 9 renales
8 hepaticos
Carcinoma de laringe 6 5(83.3%) 2renales
4 hepaticos
Carcinoma epidermoide de epiglotis 2 o (0%) -
Carcinoma de cavum 2 2 (100%) 3 renales

2 hepéticos

Carcinoma epidermoide de orofaringe 1 0 -
Carcinoma epidermoide sublingual 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico
Carcinoma de cuerda vocal (in situ) 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico

No se dispone del estadiaje de los carcinomas de laringe. En el caso del carcinoma de
cavum, uno era un estadio T2bN2bMo, estadio 1V, tratado con quimioterapia y
radioterapia 10 afios antes de la donacidn; el otro figura como T2NoMo, con cirugia 7

anos antes.

El donante con antecedentes de carcinoma de laringe no utilizado fue desestimado

por no considerarse validos los drganos extraidos por ateromatosis.

De los carcinomas de epiglotis, uno era T3NoMo, diagnosticado 14 afios antes y
tratado con cirugia, radioterapia y quimioterapia; los érganos no llegaron a utilizarse
por no validez de los mismos una vez extraidos. El otro caso era un estadio Ill, con

afectacion de un ganglio, y tratado con cirugia, radioterapia y quimioterapia; se
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desestimaron higado y rifones porque se encontrd una tumoracion en colon durante

la extraccion.

El donante con antecedentes de carcinoma epidermoide de orofaringe (T2N1Mo,
tratado 11 afios antes con quimioterapia y radioterapia) tampoco fue utilizado, por

encontrarse una tumoracion en pancreas durante la extraccién.

6.3.2.6. Colo-rectal

En esta categoria se incluyen 12 donantes, de los que uno presentaba el tumor en el

momento de la donacidén. En 10 (83.3%) se trasplanté al menos un érgano (Tabla 23).

Tabla23. Donantes con neoplasia colo-rectal. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES
Presente en el momento de la donacién 1 1(100%) 1 hepatico
Adenoma velloso con displasia 1 1(100%) 1 hepdtico
moderada
Antecedente 11 9 (83.3%) 7 renales
9 hepaticos
Pdlipos con displasia de alto grado 5 5 (100%) 3 renales
5 hepaticos
Adenocarcinoma in situ 4 2 (50%) 2 renales
2 hepaticos
Adenocarcinoma de ciego 1 1(100%) 1 hepatico
Tumor carcinoide de colon 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico

En uno de los casos de donante con antecedente de adenocarcinoma in situ, cuando
se conocié dicho antecedente, con reseccidn total realizada 3 meses antes de la
donacién y con anatomia patoldgica de adenocarcinoma in situ sin invasion de
estructuras adyacentes, ya se habia iniciado el trasplante hepatico, se decidid seguir
adelante con elimplante de los rifiones, considerandose ademas caso de biovigilancia

para el receptor hepatico.
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En los dos adenocarcinomas in situ no utilizados, se extrajo el higado, que fue
desestimado por aspecto macroscdpico en uno de ellos y cirrosis en el otro. En el
resto de casos, el tiempo transcurrido entre el diagndstico y la donacién oscilaba

entre 6 meses y 10 afios; todos habian sido tratados exclusivamente con cirugia.

Los 12 donantes permitieron realizar un total de 17 trasplantes: 7 renales y 10

hepaticos.

6.3.2.7.  Gastrico
En 10 donantes se identificaron neoplasias de localizacidn gastrica, recogidas en la
Tabla 24. Se trasplantaron drganos del 80%, realizando un total de 15 trasplantes. En
3 donantes (30%) la neoplasia estaba presente en el momento de la donacién; en el
resto, existia el antecedente de neoplasia gastrica habiendo transcurrido entre 8 y 30

afios desde el diagndstico.

Los 3 casos incluidos por tumor de GIST fueron diagnosticados durante el proceso de
donacidn; en 2 no llegd a utilizarse ningdn érgano debido a la presencia del tumor. El
caso del que se implantaron higado y rifiones era un tumor de 1,4 cm, sin mitosis y de
localizacién gastrica, siendo considerado por tanto de riesgo muy bajo, a pesar de lo
cual, dadas las dudas planteadas en el momento de la donacidn, se decidié incluirlo

como DRNE.

Tabla24. Donantes con neoplasia gastrica. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION UTILIZACION TRASPLANTES
Presente en el momento de la Donacién 3 1(100%) 2 renales
1 hepatico
Tumor de Gist 3 1(33.3%) 2 renales
1 hepatico
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Antecedente 7 5 (71.4%) 7 renales
4 hepaticos

1 cardiaco

Adenocarcinoma gastrico 3 2 (67%) 2 renales
2 hepaticos

1 cardiaco

Linfoma Gastrico tipo MALT 2 2 (100%) 4 renales
2 hepaticos

Tumor de Gist 1 1(100%) 1renal
1 hepatico
Tumor carcinoide 1 0 -

Los 3 donantes con antecedentes de adenocarcinoma gastrico habian recibido
tratamiento quirdrgico y habfan sido diagnosticados 12, 24 y 30 afios antes de la
donacién. Disponemos del estadio solo en uno (TINoMo). En el donante del que no
llegd a utilizarse ningln érgano, las causas de no implante no tuvieron relacién con
su condicion DRNE, sino con la presencia de ateromatosis en el caso de los rifiones y

el mal aspecto macroscdpico en el caso del higado.

Serecogen también en esta categoria 2 donantes con antecedente de un linfoma tipo
MALT, tratado con quimioterapia y libre de enfermedad durante los 12 afios previos
ala donacidn. Se trataba de un linfoma MALT gastrico de bajo grado que afectaba a
la muscularis mucosa, sin evidencia de afectaciéon ganglionar o de otros segmentos
del tubo digestivo ni de otros érganos. Se administraron 6 ciclos de tratamiento
poliquimioterapico y fue seguido por hematologia y por digestivo, con biopsias de

mucosa gastrica cada dos afios sin evidencia de lesién histoldgica significativa.

En el otro caso con antecedentes de linfoma MALT gastrico, se le administré
tratamiento erradicador para Helicobacter pylori, logrando con ello la remisién del

tumor y estando libre de enfermedad durante los 7 afios previos a la donacidn.
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En estos casos se considerd que el posible riesgo de este donante era inferior al

beneficio esperado en los receptores, siguiendo adelante con la donacidn.

En el antecedente de tumor carcinoide gastrico, los motivos de no utilizacién de los

riiones y el higado extraido fueron biopsia patoldgica y ateromatosis

respectivamente.

6.3.2.8. Hematopoyético
Los 13 donantes incluidos en esta categoria (Tabla 25) pertenecen a dos grupos:
donantes con antecedente de neoplasia hematopoyética y donantes con sindromes
mieloproliferativos o determinadas alteraciones hematoldgicas que se pueden
asociar con neoplasias hematoldgicas y que frecuentemente generan dudas durante

el proceso de donacidn.

Tabla25.  Donantes con neoplasia hematopoyética. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION \| UTILIZACION  TRASPLANTES
Presente en el momento de la donacién 7 5 (71.4%) 4 renales
3 hepaticos
Trombocitemia esencial 3 1(33.3%) 1 hepatico
Gammapatia 2 2 2 hepdticos
Policitemia vera 2 2 (100%) 4 renales
Antecedente 6 5 (83.3%) 7 renales
4 hepaticos
1 bipulmonar

Tabla 25 (cont). Donantes con neoplasia hematopoyética. DRNE 2013-2016.

DESCRIPCION ‘ [\ UTILIZACION  TRASPLANTES

Linfoma no Hodgkin 2 2 (100%) 4 renales
1 hepatico
Linfoma Nodular 1A 1 o0 (0%) -
Sindrome Mielodisplasico tipo | 1 1(100%) 1renal
1 hepatico
Linfoma Hodgkin 1 1(100%) 1 hepatico
1 bipulmonar
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Gammapatia 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico

Los rifilones de los dos donantes con trombocitemia esencial no utilizados fueron
desestimados tras la extraccion por motivos no relacionados con la condicidn de

riesgo del donante (por ateromatosis en un caso y accidente quirurgico en otro).

Se incluyen también dos donantes con antecedente de linfoma no Hodgkin,
diagnosticados 22 y 25 afios antes del proceso de donacion, tratados ambos con
quimioterapia y radioterapia y ademas trasplante de médula ésea en uno de ellos;

con remision completa los dos.

En el caso del donante con antecedente de linfoma nodular (estadio 1A), fue
diagnosticado de dicha patologia 9 afios antes del fallecimiento, habiendo recibido
tratamiento con cirugia, radioterapia y quimioterapia. No se utilizé el higado por mala
perfusién (la anatomia patoldgica mostraba ademds macroesteatosis vesicular grado
IV, expansién fibrosa periportal y perivenular) y los rifiones no fueron extraidos
(probablemente porque en la valoracién riesgo-beneficio tuvieron mayor peso los

antecedentes de linfoma y diabetes).

El caso del linfoma Hodgkin fue 35 afios antes de la donacidn, tratado con quimio y

radioterapia y remision completa sin recidiva tras el tratamiento.

El donante con antecedente de sindrome mielodisplasico fue dado de alta 2 afios

antes de la donacién; no consta tratamiento.

En total, se realizaron 19 trasplantes a partir de los donantes de este grupo: 11 renales,

7 hepaticos y 1 bipulmonar.

6.3.2.9. Cérvix uterino
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En este grupo se han incluido 8 donantes (Tabla 26).

Tabla 26. Donantes con lesiones preneoplasicas o neoplasia de cérvix uterino. DRNE

2013 - 2016.
N UTILIZACION  TRASPLANTES
Presente en el momento de la donacién 1 1(100%) 2 renales
CIN Il (in situ) 1 1(100%) 2 renales
Antecedente 6 5(83.3%) 7 renales
3 hepaticos
2 cardiacos
1 bipulmonar
CIN (sin especificar) 2 1(50%) 1renal
1 hepdtico
1 cardiaco
1 bipulmonar
CIN I (lesién preneopl3sica) 1 1(100%) 1 hepatico
CIN I 2 1(50%) 2 renales
1 hepatico
1 cardiaco
Carcinoma escamoso IA (14 a antes de la donacién) 1 1(100%) 2 renales
Carcinoma lIA (30 afios antes de la donacién) 1 1(100%) 2 renales

En las dos donantes no utilizadas en este grupo, la causa de desestimacion de los
drganos no estuvo relacionada con los antecedentes de tumor de cérvix uterino de

las donantes.

6.3.2.10. Vesical

La Tabla 27 recoge los 8 donantes incluidos en el grupo, todos ellos utilizados. Con la
informacidn disponible sabemos que en 4 casos se trataba de un estadio T1y en 1 caso
de un Tis. Habian sido diagnosticados entre 3 y 14 afios antes de la donacidn; todos
tratados con cirugia y en 4 casos (1 G1, 1 G1-2, 1 G2, 1 G3) cirugia y quimioterapia

(instilaciones vesicales).
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A partir de este tipo de donantes se realizaron 11 trasplantes renales, 4 hepaticos y 2

bipulmonares.

Tabla27. Donantes con neoplasia vesical. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION \| UTILIZACION  TRASPLANTES
Antecedente 8 8 (100%) 11 renales
4 hepaticos

2 bipulmonares

Carcinoma papilar urotelial G1 4 4(100%) 4 renales
3 hepéticos
1 bipulmonar

Carcinoma papilar urotelial G1-2 2 2 (100%) 3 renales
1 hepdtico
1 bipulmonar

Carcinoma papilar urotelial G2 1 1(100%) 2 renales

Carcinoma papilar transicional G3 1 1(100%) 2 renales

6.3.2.11. Mama

Se incluyeron 4 donantes en este grupo (Tabla 28).

En el caso de antecedentes de focos microscopicos de carcinoma intraductal de
mama de tipo cribiforme, los drganos no llegaron a trasplantarse porque durante la
extraccion se localizé una tumoracion en la glandula suprarrenal sin poder descartar
malignidad. Habia sido diagnosticado 16 afios antes y tratado con cirugia, radioterapia

y quimioterapia.

Tabla28. Donantes con neoplasia de mama. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES
Presente en el momento de la donacién 1 (4}
Mutacién genética (Frameshift 1 0 -

3958dilCTCAG; insAGGGC

Antecedente 4 renales
2 hepaticos
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1 cardiaco
2 pulmonares

Focos microscépicos de Carcinoma 1 0
intraductal de mama de tipo cribiforme
Carcinoma de mama - AP sin detallar 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
1 cardiaco

2 pulmonares

Carcinoma intraductal pobremente 1 1(100%) 2 renales
diferenciado (pTisNoMo) 1 hepético

El caso clasificado como presente en el momento de la donacién era una mutacion
genética (Frameshift 3958dilCTCAG; insAGGGC) asociada a un riesgo moderado-alto
de desarrollar cancer de mama u ovario. Se realizaron marcadores tumorales y
examen tanto ginecolégico como de mama en los que no se evidenciaron hallazgos;
pero se decidi¢ clasificar como DRNE. Finalmente el higado, que fue el drgano
extraido, no llegd a utilizarse por considerar que habia un cuadro infeccioso no
controlado en el momento de la donacidn, aunque no figura ningun aislamiento

microbioldgico entre los datos del donante.

La donante cuyos érganos se trasplantaron tenia el antecedente de un carcinoma de
mama diagnosticado 34 afios antes de la donacidn, sin anatomia patoldgica detallada,

aunque con bordes libres y tratado con cirugia y radioterapia.

El carcinoma intraductal pobremente diferenciado (pTisNoMo) fue diagnosticado y

tratado con cirugia y quimioterapia 16 afios antes de la donacion.

En total, se trasplantaron 9 receptores a partir de una donante con antecedentes de

neoplasia de mama: 4 renales, 2 hepaticos, 1 cardiaco y 2 pulmonares.

6.3.2.12. Endometrio
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Los dos casos de adenocarcinoma de endometrio estadio | habian sido
diagnosticados 12 y 37 afios antes de la donacidn y tratados con cirugia y cirugia mas
quimioterapia mas radioterapia, respectivamente. En la donante con antecedentes
de adenocarcinoma mucinoso, el diagndstico se realizé 20 afios antes de la donacién

y fue tratada con cirugia.
La Tabla 29 muestra sus caracteristicas y los érganos trasplantados.

Tabla29. Donantes con neoplasia de endometrio. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION UTILIZACION  TRASPLANTES

Antecedente 3 3 (100%) 4 renales
2 hepaticos

Adenocarcinoma de endometrio (estadio I) 2 2 (100%) 2 renales
2 hepaticos
Adenocarcinoma mucinoso 1 1(100%) 2 renales

6.3.2.13. Suprarrenal
5 donantes fueron clasificados en el grupo de neoplasias suprarrenales, 1 de ellas
presente en el momento de la donacidén (20%) y el resto con antecedentes previos de

esta neoplasia. El 80% (n=4) fueron donantes utilizados.
La Tabla 30 recoge su distribucion y los érganos trasplantados.

Tabla3o. Donantes con neoplasia neuroendocrina. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION [\ UTILIZACION  TRASPLANTES
Presente en el momento de la Donacién 1 1(100%) 5 trasplantes
Feocromocitoma 1 1(100%) 1renal
1 hepatico
1 cardiaco

1 bipulmonar

1 pancreas-rifidn

Antecedente 4 3 (75%) 3 renales
3 hepaticos
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1 cardiaco

Feocromocitoma 3 2 (67%) 3 renales
2 hepdticos

1 cardiaco

Neuroblastoma 1 1(100%) 1 hepdtico

El caso presente en el momento de la donacién correspondia a un feocromocitoma
diagnosticado durante el proceso de donacién y extraccién y confirmado

posteriormente con la anatomia patoldgica definitiva.
En cuanto a los 4 casos restantes, 3 eran feocromocitomas y 1 neuroblastoma.

Los feocromocitomas fueron diagnosticados y tratados con cirugia entre 5y 24 afios
antes de la donacidn, sin complicaciones posteriores. En el caso de antecedente de
feocromocitoma en que no se utilizé ningun érgano, sélo se extrajeron los pulmones
que finalmente no se trasplantaron porque se identificd un tumor en ellos, no

relacionado con el feocromocitoma.

El neuroblastoma fue diagnosticado 42 afios antes de la donacién y tratado con

quimioterapia, sin recidivas ni complicaciones posteriores.

Los 4 donantes utilizados permitieron trasplantar un total de 12 receptores: 4 renales,

4 hepaticos, 2 cardiacos, 1 bipulmonar y 1 pancreas-rifidn.

6.3.2.14. Pulmonar
En el caso de neoplasias de localizacidn pulmonar, se han incluido 2 donantes; en uno
de los casos el tumor se detectd durante el proceso de donacidn y, dado el riesgo de
este tipo de tumores cuando estan presentes en el momento de la donacidn, se

desestimaron los drganos extraidos. El otro caso era un antecedente de tumor
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carcinoide tipico, diagnosticado 13 afios antes de la donacidn y tratado con cirugia

mediante la reseccidon del I6bulo pulmonar afectado.

Se realizaron 2 trasplantes renales y 1 cardiaco a partir de dicho donante.

6.3.2.15. Tiroides
Se han identificado también en este periodo 2 donantes con antecedentes de
carcinoma papilar de tiroides, diagnosticados 4 y 12 afios antes de la donacién y
tratados, uno con cirugia y otro con cirugia mas iodo. A partir de ellos se realizaron 4

trasplantes renales, 2 hepaticos, 1 cardiaco y 1 pulmonar.

6.3.2.16. Otros

En esta categoria se han incluido 9 donantes con otros tipos de neoplasia, 5 de ellas

(55.6%) presentes en el momento de la donacidn; se recogen en la Tabla 31.

Tabla31.  Donantes con otras neoplasias. DRNE 2013 - 2016.

DESCRIPCION UTILIZACION TRASPLANTES
Presente en el momento de la Donacién 6 4 (67%) 6 renales
3 hepaticos
1 hepatorrenal
2 pulmonares
Tumor hepatico 1 0 -
Tumor ovarico 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico
2 pulmonares
Tumoracién en ganglios linfaticos 1 1(100%) 2 renales
abdominales 1 hepatico
Sdm. Constitucional + Ca19.9 1 1(100%) 1renal
1 hepato-renal
Neoplasia Endocrina Muiltiple 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
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Paranganglioma 1 0 -
Antecedentes 3 3 (100%) 5 riflones
2 hepaticos
1 cardiaco
1 pulmonar
Carcinoma vulvar 1 1(100%) 1renal

Miofibroblastoma de la érbita ocular 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico

1 cardiaco

Neoplasia mucinosa apendicular 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
1 pulmonar

En el caso del tumor hepatico, no llegaron a trasplantarse ni el higado ni los rifiones
que se habian extraido; durante la extraccion se detectd una proliferacién ductal en

la que no se podia descartar colangiocarcinoma y se desestimaron los drganos.

El tumor ovarico fue diagnosticado durante el proceso de extraccién de drganos y
clasificado como fibrotecoma sin atipias, con capacidad de malignizacion muy

reducida.

En el donante con tumoracién en ganglios linfaticos abdominales, en el examen
histopatoldgico realizado durante la extraccidon no se podia descartar la existencia de
un sindrome mieloproliferativo; se decidié seguir adelante con el trasplante de
higado y rifiones. Posteriormente, en el informe definitivo se recogiéd como
histiocitosis; a pesar de ello, hemos mantenido los receptores en el seguimiento del

proyecto.

En el caso del sindrome constitucional y la elevacidon del Ca 19.9 de 6 meses de
evolucidon, se decidid incluir como DRNE por la sospecha de que pudiese haber
enfermedad tumoral oculta que no se objetivé durante el proceso de caracterizacidon

y evaluacion del donante.
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El caso de neoplasia endocrina multiple era un vardn de 63 afios, con alteracion
familiar del gen de la menina; fue diagnosticado 24 afios antes de la donacién de un
adenoma hipofisario secretor de prolactina tratado con radioterapia y controles
anuales posteriormente, sin evidencia de formacion tumoral en otros érganos. Se
intervino el adenoma hipofisario por aumento de tamafio y compresiéon de
estructuras que causaba diplopia; la intervencidon se complicé quedando el paciente
con importante edema cerebral y, finalmente, sufrié un ACVA isquémico masivo, que
fue el motivo final de su fallecimiento. Tras hacer una evaluacidn riesgo beneficio y
dado que no habia evidencia de otros tumores se siguié adelante, trasplantando los

dos rifiones y el higado.

El paraganglioma, de localizacién yugular, también estaba presente en el momento
de la donacidn. Los rifiones extraidos no fueron trasplantados finalmente por mal

aspecto.

En el grupo de los que figuran como antecedentes, el caso de cancer vulvar fue
diagnosticado y tratado con cirugia 31 afios antes de la donacidn, no se disponia de

informe anatomopatoldgico.

El miofibroblastoma fue diagnosticado 9 afios antes de la donacién y tratado con
quimioterapia y radioterapia; es un tumor benigno en principio, incluido en este

grupo por la rareza del caso.

La neoplasia mucinosa apendicular era de bajo grado; fue diagnosticada y tratada

con cirugia 3 afios antes de la donacion.

6.3.3. TOXICOS
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6.3.3.1.  Global téxicos
En el caso de los téxicos, en el periodo 2013-2016 se identificaron 76 donantes en este
grupo (Figura 20); el subgrupo mds numeroso lo constituye el consumo de cocaina,

sola 0 en combinacién con otros téxicos (44.7%).

Otros; 6 (7.9%)
Ansioliticos; 1 (1.3%)

Medicamentoso; 1

anfetamina; 1
(1:3%) )\ 3%
Polimedicamentoso;
3(3.9%)
Monéxido de/ Cocaina; 31(40.8%)

Carbono; 6 (7.9%)

Metanol; 24 (31.6%)

Cocaina + otros; 3
(3-9%)

Figura 20. Donantes eficaces en funcién del tipo de téxico (N=76). 2013-2016.

La proporcién de utilizacién de este grupo de donantes fue del 97.4% (74/76). La Tabla
32 muestra el grado de efectividad y los trasplantes realizados en funcidn del tipo de

tdxico.

Se han efectuado 224 trasplantes a partir de los DRNE de la categoria téxicos (como
primera o segunda categoria): 116 renales, 44 hepaticos, 5 hepatorrenales, 28

cardiacos, 1 cardiorrenal, 24 pulmonares, 2 de pancreas y 4 de pancreas-rifidn.

Tabla32. Donantes con intoxicacion. 2013 - 2016.

DESCRIPCION UTILIZACION TRASPLANTES
Intoxicacién 76 74 (97.4%) 116 renales
44 hepaticos

5 hepatorrenales
28 cardiacos
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1 cardiorrenal
24 pulmonares
2 pancreas

4 pancreas-rinén

Cocaina

31

29 (93.5%)

47 renales
20 hepdticos
3 hepatorrenales
9 cardiacos
9 pulmonares
2 pancreas
1 pancreas-rifidn

Cocaina en combinacién con otros toxicos

3 (100%)

5 renales
3 hepaticos
2 cardiacos

Metanol

24

24 (100%)

41renales
11 hepaticos
13 cardiacos
11 pulmonares
1 pancreas-rifién

Monéxido de Carbono

Tabla 32 (cont.). Donantes con intoxicacion. 2013 - 2016.

6 (100%)

7 renales
3 hepaticos
1 cardiorrenal
1 pancreas-riidn

DESCRIPCION \| UTILIZACION TRASPLANTES
Polimedicamentoso 3 3 (100%) 4 renales
2 hepéticos
1 pulmonar
1 pancreas-riidn
Ansioliticos 1 1(100%) 1 hepatico
1 cardiaco
Otros medicamentos 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
1 cardiaco
Mentanfetamina 1 1(100%) 1 cardiaco
2 pulmones
Otros 6 5 (100%) 10 renales

3 hepaticos
2 hepatorrenales
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1 cardiaco

1 pulmonar

En la Figura 21 se presentan en funcién del tipo de téxico y el tipo de trasplante.
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Figura 21. Trasplantes realizados en funcién del téxico identificado en el donante
(N=224). 2013-2016.

6.3.3.2. Cocaina
Se identificaron 34 donantes con este antecedente, en 3 de los casos la cocaina se

asociaba con otros téxicos (opiaceos, benzodiacepinas, cannabis).

En el 88% de los casos eran donantes en muerte encefdlica. El 82% (n=28) presentaba
niveles elevados de cocaina al ingreso hospitalario. Los 6 restantes eran
consumidores habituales de cocaina sin que en el momento de la donacidn hubiese

niveles detectables en sangre.

La causa mds frecuente de fallecimiento en este grupo fue el ACVA [n=15 (44.1%)],
seguida de 7 casos de encefalopatia andxica (20.6%) y 6 casos de TCE no trafico

(17.6%).
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En los 2 casos de intoxicacion por cocaina en que no llegd a trasplantarse ningun
drgano, se habian extraido Unicamente los rifiones; no llegaron a trasplantarse por

mala perfusién en un caso y por score / biopsia en otro.

Se realizaron 101 trasplantes a partir de este grupo de donantes: 52 renales, 23
hepaticos, 3 hepatorrenales, 11 cardiacos, 9 pulmonares, 2 pancreas y 1 pancreas-
rifndn.

6.3.3.3. Metanol
En este grupo se identificaron 24 donantes, a partir de los cuales se realizaron 77

trasplantes: 41 renales, 11 hepaticos, 13 cardiacos, 11 pulmonares y 1 pancreas-riidn.

6.3.3.4. Monoxido de Carbono
En este subgrupo figuran 6 donantes fallecidos de forma secundaria a una
intoxicacion por mondxido de carbono. A partir de ellos se realizaron 12 trasplantes:
7 renales, 3 hepaticos, 1 cardio-renal y 1 pancreas-rifién.

6.3.3.5. Polimedicamentoso
Se han incluido también 3 donantes fallecidos por ingestiéon de combinacién de
farmacos, realizdndose a partir de ellos 4 trasplantes renales, 2 hepaticos, 1 pulmonar

y 1 pancreas-rifidn.

6.3.3.6. Ansioliticos
En el periodo de estudio hubo 1 donante fallecido por una parada cardiorrespiratoria
y posterior encefalopatia andxica en el contexto de una intoxicacién por ingestion de

ansioliticos.

6.3.3.7. Otros medicamentos
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1 donante del que se hicieron 2 trasplantes renales, 1 hepatico y 1 cardiaco

6.3.3.8. Metanfetamina

Se identificé 1 donante fallecido tras la ingesta de metanfetamina, la causa de muerte
fue la encefalopatia andxica secundaria a una parada cardiorrespiratoria, hizo un

fracaso renal agudo estando en didlisis en el momento de la donacidn.

A partir del donante incluido en este apartado, se realizaron tres trasplantes: 1

cardiaco y 2 pulmonares.

6.3.3.9. Otros
En este apartado se incluyen intoxicaciones por Clozapina, cannabis +
benzodiacepinas, éxtasis, drogas de disefio, cannabis / alcohol + otras; se incluye
también un donante fallecié por un TCE no trafico (agresion) en el contexto de niveles

elevados de éxtasis y cannabis en sangre.

A partir de ellos se realizaron 17 trasplantes: 10 renales, 3 hepaticos, 2 hepatorrenales,

1 cardiaco y 1 pulmonar.

6.3.4. OTRAS CONDICIONES DRNE

6.3.4.1.  Global otras condiciones DRNE
Este grupo incluye casos muy heterogéneos, tanto enfermedades poco frecuentes
que cumplen la definicion de la Unién Europea de enfermedad rara (o poco
frecuente) como otros casos con aquellas patologias que generan dudas para el

proceso de donacidn y de las que no existe evidencia en la literatura.
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La Tabla 33 recoge las 101 condiciones de riesgo no estandar de este grupo durante

el periodo 2013-2016, incluyendo 5 clasificados en otra categoria DRNE en primer

Tabla33. Otras condiciones de riesgo no estandar. DRNE 2013-2016.

PATOLOGIA DEL DONANTE UTILIZACION TRASPLANTE
Esclerosis lateral amiotréfica® 16 16 (100%) 28 renales
12 hepaticos
1 cardiaco

2 pulmonares

Lupus eritematoso 8 8 (100%) 10 renales
6 hepaticos

1 cardiaco

Esclerosis multiple 7 7 (100%) 13 renales

7 hepaticos
4 cardiacos
1 pancreas-rifidn

Alteraciones de la protrombina 5 4 (80%) 3 renales
3 hepaticos

Tabla 33 (cont). Otras condiciones de riesgo no estandar. DRNE 2013-2016

PATOLOGIA DEL DONANTE UTILIZACION TRASPLANTE

Enfermedad de Steinert 5 (100%) 9 renales

v

3 hepdticos
1 pulmonar

1 pancreas

Sdr. Antifosfolipido

N

4 (100%) 7 renales
2 hepdticos
1 hepatorrenal
1 cardiaco

1 pulmonar

Hiperhomocisteinemia 3 3 (100%) 6 renales
2 hepdticos
1 cardiaco
1 pulmonar

Arteritis de la temporal

N

2 (100%) 4 renales
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1 hepdtico
Déficit factor VII 2 2 (100%) 4 renales
1 hepatico
1 cardiaco
Enf. Duchenne 2 2 (100%) 4 renales
................... 1 hepético
Enf. Rendu Osler Weber 2 2 (100%) 3renales
1 cardiaco
Enf. Von Hippel Lindau*® 2 0 -
Factor V de Leyden 2 1(50%) 2 renales
1 hepatico
1 pulmonar
Hemofilia 2 2 (100%) 4 renales
PTI 2 2 (100%) 2 renales
1 hepdtico
Sdr. Marfan 2 1(50%) 2 renales
Ataxia espastica familiar 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico
Atrofia degenerativa familiar 1 1(100%) 2 renales
Conectivopatia indiferenciada 1 o
Déf. Antitrombina Ill 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico
1 cardiaco
1 pulmonar
Displasia fibromuscular 1 1(100%) 1hepatico
1 pulmonar

Tabla 33 (cont). Otras condiciones de riesgo no estandar. DRNE 2013-2016

PATOLOGIA DEL DONANTE N UTILIZACION TRASPLANTE
Enf. Gilbert 1 1(100%) 2 renales

1 higado

1corazén

1 pulmonar
Enf. Madelung 1 0 -
Enf. Gaucher | 1 1(100%) 1renal
Enf. Von Willebrand 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico

1 pulmonar
Fibrosis quistica 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico
Hemocromatosis 1 1(100%) 1renal
Inmunodeficiencia comtn variable* 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico
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1 cardiaco
Miastenia gravis 1 1(100%) 1 hepético
Miopatia congénita central core 1 0 -
Miopatia por déficit Acil CoA 1 1(100%) 2 renales
................. deshidrogenasa
Muiltiples alergias alimentarias 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
Neurofibromatosis* 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
Plaguetopenia y leucopenia sin filiar 1 1(100%) 2 renales
Reutilizacion de corazoén trasplantado 1 1(100%) 2 renales
1 cardiaco
Sarcoidosis pulmonar 1 1(100%) 2 renales
1 hepdtico
Sdr. Aceite Toxico 1 0 -
Sdr. Bourneville* 1 1(100%) 1hepético
1 pulmonar
Sdr. Dravet 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico
1 cardiaco
1 pulmonar
Sdr. Dubin Johnson 1 1(100%) 1renal
1 hepdtico
Sdr. Gardner 1 1(100%) 2 renales
Sdr. Gronblad- Stranberg 1 1(100%) 2 renales

Tabla 33 (cont). Otras condiciones de riesgo no estandar. DRNE 2013-2016

PATOLOGIA DEL DONANTE N UTILIZACION TRASPLANTE
Sdr. Prader Willi 1 1(100%) 2 renales

1 hepatico
Sdr. Smith Magenis 1 1(100%) 1renal

1 hepatico

1 pulmonar

1 pancreas-rifidn

Sdr. Towes Brocks 1 1(100%) 1 hepético

1 pulmdn
Sdr. Williams 1 1(100%) 2 renales
Sdr. X frégil 1 1(100%) 2 renales

1 hepdtico
Sdr. Plaquetas grises 1 0 -
Tautopatia 1 1(100%) 2 renales
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Trombofilia 1 1(100%) 2 renales
1 hepatico
Vasculitis 1 1(100%) 1 hepético

*Corresponden a casos en los que ha confluido mds de una caracteristica de donante de riesgo no estdandar (ver
apartado 3.1)

La utilizacién en este grupo fue del 90%. En los 10 casos en que no llegé a utilizarse
ningun dérgano, las causas no estuvieron relacionadas con el antecedente del donante

que ha motivado su clasificacién como DRNE.

Se han trasplantado 239 receptores a partir de este tipo de donantes (considerando
primera o segunda categoria de clasificacion de DRNE): 146 renales, 60 hepaticos, 1

hepato-renal, 15 cardiacos, 14 pulmonares, 2 pancreas-rifdn y 1 pancreas aislado.

6.4.Seguimiento de receptores

6.4.1. INFECCIONES
Segun el protocolo del proyecto, los pacientes trasplantados con donantes con los
antecedentes de infeccidn seleccionados, deben tener un seguimiento unico a los 3

meses del trasplante.

De los 283 pacientes trasplantados a partir de un DRNE con un antecedente de
infeccidn, se dispone del seguimiento de 272 pacientes (90%). La Figura 22 muestra

globalmente la evolucidon de estos receptores durante el seguimiento.
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251 Vivos

265 sin
sospecha de
transmision

(CYZYA)

14 fallecidos

272 | — 2 vivos (50%)

4 transmisiones
receptores | PROBABLES

(1.5%) 2 fallecidos

2transmisiones
POSIBLES

(0.7%)

1 Caso excluido P B
o improbable 1vivo (100%)
s (0.4%) |

Figura 22. Evolucién de los receptores 3 meses después del trasplante. Donantes con
infeccion 2013-2016.

6.4.1.1.  Transmision de Infecciones
Se reportaron 6 transmisiones entre los 272 receptores expuestos a riesgo (2.2%). De
ellas, 4 fueron clasificadas como probables y 2 como posibles. Una se analizd por

sospecha pero finalmente se considerd improbable.
TRANSMISIONES PROBABLES:

Como se observa en la Figura 22, en 4 casos se considerd que hubo transmision con

imputabilidad probable:
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1) Unreceptor cardiaco en urgencia, en el que, dada su extrema gravedad, el equipo
de trasplante decidid aceptar un donante anti-VHC positivo virémico. El receptor

desarrollé una infeccién por VHC en el postrasplante.

2) En el caso del donante fallecido por una meningitis por Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (SARM), el tnico receptor (multivisceral) desarrollé una

infeccion por este mismo germen, resuelta con tratamiento antibiético adecuado.

En ambos casos, aplicando estrictamente la escala de imputabilidad para
enfermedades transmisibles del DTAC (Anexo IV), se cumplen las siguientes

condiciones:

Sospecha de transmision.
- Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo en un receptor.
- Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo en el donante.

- Si hay evidencia de laboratorio previa al trasplante, dicha evidencia debe
indicar que el mismo receptor era negativo para el organismo implicado antes

del trasplante.

Para ser considerado un grado 3 (Imputabilidad definitiva o cierta) debe haber
evidencia de laboratorio de la presencia de mismo organismo en otros receptores (si
hay receptores multiples). En estos dos casos se trasplantd un Unico receptor del
donante correspondiente, que es el que ha desarrollado la reaccion adversa.
Aplicando la escala de imputabilidad de DTAC, si solo existe un receptor de drganos
del donante, deben existir datos claros relacionando el organismo en el donante y el

receptor para clasificar la reacciéon adversa como imputable de manera
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cierta/definitiva al donante (e.g. tipado genético de bacterias o micobacterias). Si no
es posible, el grado de imputabilidad se clasificara como menor. Dado que este

andlisis no ha sido posible, la imputabilidad se considera probable (grado 2).

3) Donante con bacteriemia por Klebsiella pneumoniae: Se trasplantaron los dos
rifones, higado, corazén y pulmones. Los receptores cardiaco, hepatico y uno de

los renales no presentaron ninguna incidencia.

El receptor renal contralateral fallecid, presentd funcién inicial del injerto pero al 4°
dia postrasplante tuvo un rdpido deterioro con fracaso multiorganico y shock de
etiologia séptica muy probable, con fallecimiento y aislamiento en hemocultivo de
Bacteroides thetaiotaomicron y Klebsiella pneumoniae. El donante habia fallecido en
el contexto de un ACVA y se aislé Klebsiella pneumoniae sensible a Amikacina en

hemocultivo.

En el caso del receptor bipulmonar, fallecié 1 mes postrasplante por un cuadro de
fracaso multiorganico, después de haber evolucionado mal desde el trasplante.
Durante este periodo se aislaron Acinetobacter baumanii y Candida parapsilosis en

broncoaspirado (BAS) y S. epidermidis y Klebsiella pneumoniae en hemocultivo.

Siguiendo la escala de imputabilidad de DTAC para enfermedades transmisibles,
podriamos clasificarlo como probable (grado 2). No se tiene evidencia de negatividad
de los receptores para el organismo implicado antes del trasplante, y no se disponia

de tipado genético en muestras de donante y receptor.
TRANSMISIONES POSIBLES:

En 2 receptores de 1 mismo donante con sospecha de meningitis bacteriana

decapitada tras un cuadro de sinusitis y posterior absceso periorbitario, con
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tratamiento antibidtico > 10 dias y cultivos de LCR y hemocultivos negativos. Se
realizaron 3 trasplantes: 2 renales y 1 hepdtico El seguimiento de uno de los
receptores renales transcurrid sin incidencias, en el rifdn contralateral el injerto no
llegd a funcionar nuncay se plantea una posible relacién con la situacidn del donante;

aunque no se habla de transmisidén infecciosa.

El receptor hepatico fallecid por un cuadro séptico de origen incierto en el que
también se valora la posibilidad de que estuviese relacionado con el donante.
Considerando la informacién disponible y que existen datos que sugieren, pero no

demuestran la transmisidn, este caso se clasificaria como posible (grado 1).
TRANSMISION IMPROBABLE, CASO EXCLUIDO:

Durante el proceso de extraccion, en un caso se produjo contaminacion del campo
quirdrgico por rotura de un asa intestinal. Se realizaron 2 trasplantes renales; uno de
los receptores presentd una no funcidn primaria del injerto. El equipo planted en el
seguimiento la posibilidad de que la microangiopatia trombdtica presentada desde el
momento del trasplante y origen de la pérdida estuviese relacionada con el donante,
aunque no se recoge en la historia agente infeccioso alguno. El rifidn contralateral no
presentd ningln problema durante el seguimiento y fue trasplantado en el mismo
hospital. En este caso, segun la escala de imputabilidad de DTAC se trataria de un

grado o, excluida o improbable para la probabilidad de transmisién de infeccidn.

6.4.1.2.  Evolucion de receptores e injerto
La Tabla 34 recoge de forma resumida la evolucidn de los receptores en funcion del

tipo de trasplante y el grupo de infeccidn al que pertenece el DRNE.

Tabla34. Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de infecciones
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INFECCION RECEPTORES CON ESTADO
N =283 SEGUIMIENTO 242 VIF, 13V INF
N= 272 (96%) 3 FIF, 4 FIFD, 10 FINF
107 V (93%): 102 VIF, 5 VINF;
Infeccién SNC 121 115 (95%) 7V (93%) & ’
.......................................... 8 F (7%): 3FIFD, 2 FIF, 3FINF
62 renales 57 (92%) 56 V (98%): 51 VIF, 5V INF *(1). 1 F (2%): 1INF
22 hepaticos 22 (100%) 19V (86%): 19 VIF, 3 F (14%): 1 IFD, 2INF*(1)
13 cardiacos 2 (100%) 2V (100%): 2VIF
1 corazén-pulmén 12 (92.3%) 11V (92%): 11 VIF, 1 F (8%): 1FINF
11 pulmonares 11 (100%) 8V (73%): 8VIF, 3 F (27%): 1 FIF, 2 FIFD
7 pancreas - rifidn 7 (100%) 7V (100%): 7VIF
2 multiviscerales 2 (100%) 2V (100%): 2VIF *(1)
1 intestinal 1(100%) 1V (100%): 1VIF
V (92%): 41 VIF, 3 VINF.
Sifilis 50 48 (96%) 44V (922): 4 >
4 F (8%): 2 FIF, 1 FIFD, 1 FINF
26 renales 25(96.2%) 24V (96%): 22 VIF, 2 VINF. 1 F (4%): 1FIFD
14 hepdticos 13 (92.9%) 13 V (100%): 12 VIF, 1 VINF
1 hepato-renal 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
2 cardiacos 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1 F (50%): 1 FINF
7 pulmonares 7 (100%) 5V (71%): 3 VIF. 2 F (29%): 2 FIF

Tabla 34 (cont). Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de infecciones

INFECCION RECEPTORES ‘ CON SEG. ESTADO
Bacteriemia 30 29 (97%) 25V (86%): 23 VIF, 2 VINF. 4 F (14%): 4 INF
15V (94%): 13 VIF, 2 VINF. 1F (6%): 1 FINF *(1)
16 renales 16 (100%)
L 6V (75%): 6 VIF. 2 F (25%): 2 FINF
8 hepaticos 8 (100%)
) 4V (100%): 4 VIF
5 cardfacos 4 (80%)
. 1F (100%): 1 FINF*(1)
1 bipulmonar 1(100%)
Gripe A 1 11 (100%) 11V (100%): 10 VIF, 1 VINF
10 renales 10 (100%) 10V (100%): 9 VIF, 1 VINF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Hemodilucién 18 17 (94%) 16 V (89%): 16 VIF-1F (11%): 1 FINF
9 renales 9 (100%) 9V (100%): 9 VIF
3 hepaticos 3 (100%) 2V (%): 2 VIF.1F (%): 1 FINF
3 cardiacos 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
2 pulmonares 1(50%) 1V (100%): 1 VIF
1 pancreas - rifidén 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Inf. restr geogr. 17 17 (100%) 17V (100%): 17 VIF
10 renales 10 (100%) 10 V (100%): 10 VIF
4 hepaticos 4 (100%) 4V (100%): 3VIF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
2 pulmonares 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
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Endocarditis 6 6 (100%) 6 V (100%): 6 VIF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
2 hepaticos 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Aislamiento BAS 6 6 (100%) 6V (100%): 6 VIF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 bipulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
caniggt::::‘:?gii: 5 5 (100%) 5V (100%): 4 VIF, 1 VINF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 3VIF, 1 VINF* (1)
1 hepéatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
VHC 3 3 (100%) 3V (100%): 2 VIF, 1 VINF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF *(1)
Practicas
sexuales de 5 5 (100%) 5V (100%): 5 VIF
riesgo
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF

Tabla 34 (cont). Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de infecciones

INFECCION RECEPTORES CON SEG. ESTADO
Otras infecciones 15 14 (93.3%) 14 V(100%): 14 VIF
11 renales 10 (92.3%) 10V (100%): 10 VIF
4 hepaticos 4 (91%) 4V (100%): 4 VIF

V: Vivo, F: Fallecido, VIF: Vivo con injerto funcionante, VIFD: Vivo con injerto con funcién desconocida, VINF: Vivo con
injerto no funcionante, FIF: Fallecido con injerto funcionante, FIFD: Fallecido con injerto con funcién desconocida,
FINF: Fallecido con injerto no funcionante.

*() Los casos marcados son los referidos en el andlisis de imputabilidad

La informacidén disponible en relacién a las medidas adoptadas o profilaxis es muy
limitada; solo en 45 de los 272 receptores (16.5%) con seguimiento disponible figuran
medidas especificas (profilaxis / tratamiento antibidtico), llevadas a cabo en relacién
a la condicién de riesgo del donante; se trata de 25 /115 (21.7%) en las infecciones de

SNC, 10/50 (20%) en los casos de sifilis, 7/30 (23.3%) de las bacteriemias bacteriemias,
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en 2 de los 11 (18.2%) casos de gripe Ay en uno de los 3 casos trasplantados a partir de

un donante Virus C.

Se produjeron 17 fallecimientos en este grupo (6.3% de los receptores con
seguimiento disponible). Respecto a las causas de fallecimiento, excepto en los 3
casos comentados previamente en el apartado de transmisiones (6.4.1.1.), en ningun
otro receptor se considerd que la causa de muerte estuviese relacionada con el
antecedente de infeccion del donante, siendo las principales causas, complicaciones

perioperatorias (50%) e infecciosas no relacionadas con el donante (30%).

En cuanto a las 13 pérdidas de injerto, 2 de ellas se han analizado en el apartado
anterior de imputabilidad; las 11 restantes corresponden a 1 higado (pérdida del
injerto por complicaciones quirdrgicas) y 10 a trasplantes renales (pérdida del injerto:

3 rechazos, 2 trombosis, 2 NTA, 3 otros).
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6.4.2. NEOPLASIAS
De acuerdo al protocolo, los pacientes trasplantados con donantes con neoplasia
activa en el momento de la donacién o con antecedente de neoplasia, deben tener
tres seguimientos, alos 6, 12 y 24 meses tras el trasplante, entendiendo que cualquier

problema derivado de dicho antecedente habra aparecido en ese plazo.

Se dispone de seguimiento en 382 de los 432 pacientes trasplantados a partir de este
tipo de DRNE (88.4%). La mediana del tiempo de seguimiento es de 725 dias (rango

intercuartilico 546 - 743).

Enla Figura 23 se muestra el resumen de la evolucidn de los receptores de los érganos

procedentes de DRNE por neoplasia.
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Figura 23. Evolucién de los receptores de donantes con antecedentes de neoplasia.
2013-2016.

6.4.2.1. Transmisiones
En este grupo no hubo ningun caso en el que se sospechara transmision tumoral de
donante a receptor.

6.4.2.2. Evolucion de los receptores

La Tabla 38 proporciona un mayor detalle de la informacién de seguimiento.

Tabla35. Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de neoplasias

NEOPLASIA RECEPTORES CON ESTADO
N =432 SEGUIMIENTO 325 V (85%): 312 VIF, 13 VINF
n =382 (88%) 57 F (15%): 27 FIF, 8 FIFD, 22 FINF
SNC 192 168 (88%) 141V (84%): 136 VIF, 5 VINF. 27 F (16%): 14 FIF, 7 FIFD, 6 FINF
104 renales 90 (86.5%) 81V (90%): 78 VIF, 3 VINF. 9 F (10%): 5 FIF, 2 FIFD, 2 FINF
49 hepdticos 46 (94%) 37V (80%): 36 VIF, 1 VINF. 9 F (20%): 3 FIF, 3 FIFD, 3 FINF
2 hepato-renales 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1 F (50%): 1 FIF
16 cardiacos 12 (75%) 9V (75%): 9 VIF. 3 F (25%): 2 FIF, 1 FIFD
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14 pulmonares 1(79%) 6V (55%): 6 VIF. 5 F (45%): 3 FIF, 1 FIFD, 1 FINF
7 pancreas-rindn 7 (100%) 7 V (100%): 6 VIF, 1 VINF
Prostata 56 45 (80%) 39V (87%): 38 VIF, 1 VINF. 6 F (13%): 5 FIF, 1 FINF
35 renales 27 (77%) 24V (89%): 23 VIF, 1 VINF. 3 F (11%): 3 FIF
....................................................... 19 hepéticos 16 (84%) 13V (68%): 13 VIF. 3 F (16%): 2 FIF, 1 FINF
1 hepato-renal 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 bipulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Renal 26 25 (96%) 21V (84%): 20VIF, 1 VINF. 4 F (16%): 1 FIFD, 3 FINF
9 renales 9 (100%) 9V (100%): 8 VIF, 1 VINF
12 hepéticos 11 (92%) 8V (73%): 8 VIF. 3 F (27%): 1 FIFD, 2 FINF
3 cardiacos 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
1 bipulmonar 1(100%) 1F (100%): 1 FINF
1 pancreas-riidn 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Orofaringeo 17 16 (94%) 13 V (%): 11 VIF, 2 VINF. 3 F (%): 2 FIF, 1 FINF
9 renales 9 (100%) 7V (78%): 6 VIF, 1 VINF. 2 F (22%): 1 FIF, 1 FINF
8 hepédticos 7 (88%) 6V (86%): 5 VIF, 1 VINF. 1F (14%): 1 FIF
Colo-rectal 17 17 (100%) 12 V (71%): 11 VIF, 1 VINF. 5 F (29%): 5 FINF
7 renales 7 (100%) 7V (100%): 7 VIF
10 hepdticos 10 (100%) 5V (50%): 4 VIF, 1 VINF. 5 F (50%): 5 FINF
Gastrico 15 15 (100%) 13V (87%): 13 VIF. 2 F (13%): 2 FIF
9 renales 9 (100%) 8V (89%): 8 VIF.1F (11%): 1 FIF
5 hepaticos 5 (100%) 4V (80%): 4 VIF.1F (20%): 1 FIF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1VIF

Tabla 35 (cont). Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de neoplasias

NEOPLASIA RECEPTORES CON ESTADO
SEGUIMIENTO
Hematopoyético 19 17 (89%) 16 V (94%): 15 VIF, 1 VINF. 1 F (6%): 1 FINF
11 renales 9 (82%) 8V (89%): 8 VIF.1F (11%): 1 FINF
7 hepaticos 7 (100%) 7V (100%): 6 VIF, 1 VINF.
1 bipulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Cérvix uterino 15 12 (80%) 9V (75%): 9 VIF. 3 F (25%): 3 FINF
9 renales 6 (67%) 4V (67%): 4 VIF. 2 F (33%): 2 FINF
3 hepdticos 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
2 cardiacos 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1 F (50%): 1FINF
1 bipulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Vesical 16 14 (88%) 12 V (86%): 12 VIF. 2 F (14%): 2 FINF
11 renales 10 (91%) 10V (100%): 10 VIF
3 hepdticos 3 (100%) 2V (67%): 2 VIF. 1F (33%): 1 FINF
2 bipulmonares 1(50%) 1F (100%): 1 FINF
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Mama 9 9 (100%) 7V (78%): 7 VIF. 2 F (22%): 1 FIF, 1 FINF
4 renales 4 (100%) 2V (50%): 2 VIF. 2 F (50%): 1 FIF, 1 FINF
2 hepaticos 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
2 pulmonares (UP) 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Endometrio 6 5(83%) 5V (100%): 2 VIF, 3 VINF
4 renales 3(75%) 3V (100%): 1 VIF, 2 VINF
2 hepaticos 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
Suprarrenal 12 11(92%) 11V (100%): 11 VIF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
4 hepaticos 3(75%) 3V (100%): 3 VIF
2 cardfacos 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 bipulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pancreas-riidn 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Pulmonar 3 1(33%) 1V (100%): 1 VIF
2 renales 0 (0%) -
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Tiroides 8 7 (88%) 7V (100%): 7 VIF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4VIF
2 hepaticos 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 bipulmonar 0 (0%) -

Tabla 35 (cont). Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de neoplasias

NEOPLASIA RECEPTORES CON ESTADO
SEGUIMIENTO
Otros 21 20 (95%) 18 V (90%): 18 VIF. 2 F (10%): 2 FIF
11 renales 11 (100%) 9V (82%): 9 VIF. 2 F (18%): 2FIF
5 hepaticos 5 (100%) 5V (100%): 5VIF

1 hepato-renal 1(100%) 1V (100%): 1VIF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF

3 pulmonares (2 2(67%) 2V (67%): 2VIF
UP, 1BP)

*El receptor hepadtico del donante con ca colorectal y vesical estd incluido en el colorectal

V: Vivo, F: Fallecido, VIF: Vivo con injerto funcionante, VIFD: Vivo con injerto con funcién desconocida, VINF: Vivo con
injerto no funcionante, FIF: Fallecido con injerto funcionante, FIFD: Fallecido con injerto con funcién desconocida,
FINF: Fallecido con injerto no funcionante.

Como puede observarse en la Figura 23 y en la Tabla 35 se han producido 57
fallecimientos (15% de los receptores con seguimiento); la Tabla 36 recoge la

distribucion por érganos y sus causas.
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Tabla36. Fallecimientos en el grupo de neoplasias

Tipo de Pacientes Fallecimientos Causas Tiempo hasta
con fallecimiento
trasplante seguimiento N (%) M4
Min-Max
(N=382) 57 (15%)

Renal 509 22 (1%) Complic,aciones infecciosas: 8 (36%) 0d—21m
Patologia extrarrenal: 6 (27%)
Fracaso multiorgdnico: 3 (14%)
Neoplasias no relacionadas: 3 (14%)
Otras: 2 (9%)

L. Infecciones: 6 (28%)

Hepatico 122 23 (19%) e od-32m
No funcién primaria del injerto: 4 (17%)
Patologfa extrahepatica: 3 (13%)
Perioperatoria: 3 (13%)
Tumor de novo: 2 (8%)
Fracaso multiorgdnico: 2 (8%)
Otros: 3 (13%)

Hepatorrenal 4 1(25%) Hipoglucemia severa: 1 (100%) 1.5m

Cardiaco 24 4 (17%) Compl.i?aciones peritrasplante od-24m
Infeccién
Progresién amiloidosis

Pulmonar - 5 (33%) Complicaciones quirdrgicas: 3 (43%) 0d-24m

Infecciones: 2 (28.5%)
Otras: 2 (28.5%)

FMO: Fracaso multiorgdnico

En cuanto a las pérdidas de injertos, se han producido 13 durante el periodo de

seguimiento:

e 5enreceptores hepaticos (3 por trombosis arterial y 2 por no funcién primaria

del injerto) y,

e 8 en receptores renales (3 por rechazo, 2 por trombosis arterial, 1 por no

funcién primaria del injerto y 2 por otras).

En ningun caso se ha notificado su relacién con el antecedente tumoral del donante.

Pagina 182 Donante de Riesgo No Estandar



Resultados

6.4.3. TOXICOS

De acuerdo al protocolo, los pacientes trasplantados con donantes con niveles
elevados de tdxicos en el momento de la donacidon reportan un unico seguimiento 3

meses tras el trasplante.

Los 224 pacientes trasplantados a partir de este tipo de DRNE han cumplido el tiempo

establecido de seguimiento, disponendo de informacion sobre el mismo en 205 casos

(92%).
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La Figura 24 muestra de forma global los datos de seguimiento de estos receptores.

7~ N

205 receptores

~

)
)

203 sin problema

2 casos POSIBLES (1%) relacionado (99%)

SN SN
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%)
S S S
Injerto no funcionante Injerto no
funcionante 1 (50%) 4(2%) funcionante 8 (53%)
S N S
N
Funcién desconocida
1(7%)
S

Figura 24. Evolucién de los receptores de donantes con ingesta de téxicos. 2013-2016.

6.4.3.1. Transmisiones

CASOS POSIBLES - ANALISIS DE IMPUTABILIDAD

Los 2 casos POSIBLES de problemas relacionados con la intoxicacidon del donante se
refieren a 2 receptores cardiacos (un donante intoxicado por cocaina y otro donante

intoxicado por metanol).
COCAINA

Se trata de un receptor que fallecid en el postoperatorio inmediato considerandose
que la causa pudo ser un bajo gasto después de circulacion extracorpdrea vs una no

funcién primaria del injerto en relacién con la cocaina.
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Aplicando la herramienta de evaluacién de la imputabilidad del proyecto EUSTITE
adaptada (Anexo IV), podriamos clasificar el caso como grado 1: Posible, dado que la
evidencia no es claray la reaccion se puede atribuir al érgano trasplantado o a causas

alternativas.
METANOL

En este caso, el receptor sufrié disfuncidn inicial del injerto con shock cardiogénico
que precisé ECMO. Al octavo dia, la funcién cardiaca se recuperd, pero fallecié al mes
del trasplante por complicaciones derivadas del proceso (encefalopatia andxica,
coma persistente). En opinidn del equipo médico, si bien la evolucién de la funcién
cardiaca iba mas a favor de fallo primario del injerto que a efectos tdxicos del

metanol, no puede descartarse totalmente su atributabilidad.

Aplicando la herramienta de evaluacién de la imputabilidad del proyecto EUSTITE
adaptada (Anexo IV), dado que la evidencia no es clara y la reaccién se puede atribuir
al érgano trasplantado o a causas alternativas, considerariamos el caso como grado

1: Posible

6.4.3.2. Seguimiento de los receptores

A continuacidn, se proporciona un mayor detalle de la informacién del seguimiento

de los receptores en funcién del téxico ingerido por el donante.

Tabla37. Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de intoxicaciones. 2013-2016

TOXICO RECEPTORES CON ESTADO

N =224 BN 184 VIF, 4 VINF

n = 205 (92%)

6 FIF, 2 FIFD, 9 FINF

Cocaina 101 98 (97%) 92V (94%): 90 VIF, 2 VINF.
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(sola o con otros

6 F (6%): 3 FIF, 1 FIFD, 2 FINF

toxicos)
52 renales 50 (96%) 50V (100%): 50 VIF
23 hepdticos 22 (96%) 20 V (91%): 20 VIF. 2 F (9%): 1 FIFD, 1 FINF
3 hepato-renales 3 (100%) 3V (100%): 2 VIF, 1 VINF
"""""""""""""""""""""""""" 11 cardiacos 11 (100%) 9V (82%): 9 VIF. 2 F (18%): 1 FIF, 1 FINF *(1)
9 pulmonares 9 (100%) 8V (89%): 8 VIF, 1 F (11%): 1 FIF
2 pancreas 2 (100%) 1V (50%): 1 VINF. 1 F (50%): 1 FIF
1 pancreas-riidn 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Metanol 61V (88%): 61VIF. 8 F (12%): 2 FIF, 2
% )
77 69 (90%) FIFD, 4 FINF
41renales 37(90%) 36 V(97%): 36 VIF. 1F (3%): 1 FIF
11 hepéticos 9 (82%) 6V (67%): 6 VIF. 3 F (33%): 1 FIF, 2 FINF
13 cardiacos 11(85%) 8V (67%): 8 VIF. 3 F (33%): 2 FIFD, 1 FINF *(1)
11 pulmonares 11 (100%) 10V (91%): 10 VIF. 1 F (9%): 1 FINF
1 pancreas-rifidn 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Monéxido de
12 8% V (100%): 7 VIF
carbono 7(58%) 7V( ):7
7 renales 2(29%) 2V (100%): 2 VIF
3 hepaticos 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
1 cardio-renal 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pancreas-rifién 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Polimedicamentoso 8 7 (88%) 6 V (75%): 6 VIF, 1 F (25%): 1 FIF
4 renales 3(75%) 3V (100%): 3 VIF
2 hepdticos 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1F (50%): 1 FIF
1 pulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pancreas-rifidn 1(100%) 1V (100%): 1 VIF

Tabla 37 (cont). Seguimiento de receptores de DRNE del grupo de intoxicaciones. 2013-2016

Ansioliticos 2 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Otros 4 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
medicamentos
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Metanfetamina 3 3 (100%) 2V (67%): 2 VIF. 1 F (33%): 1 FINF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
2 pulmonares 2 (100%) 1V (50%): VIF. 1 F (50%): 1FINF
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Otros 17 15 (88%) 14V (93%): 12 VIF, 2 VINF. 1 F (7%): 1 FINF
10 renales 9 (90%) 9V (100%): 8 VIF, 1 VINF
3 hepéticos 3 (100%) 2V (67%): 2 VIF. 1F (33%): 1 FINF
2 hepato-renales 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 0 (0%) -

V: Vivo, F: Fallecido, VIF: Vivo con injerto funcionante, VIFD: Vivo con injerto con funcién desconocida, VINF: Vivo con
injerto no funcionante, FIF: Fallecido con injerto funcionante, FIFD: Fallecido con injerto con funcién desconocida,
FINF: Fallecido con injerto no funcionante.

*() Los casos marcados son los referidos en el andlisis de imputabilidad

En cuanto a las medidas adoptadas en el seguimiento de los receptores, en el 49% de
los casos no se dispone de ninguna informacidn y en el 51% restante se recoge que no

se adoptd ninguna medida especial.

En este grupo se produjeron 15 fallecimientos ademds de los 2 analizados en el

apartado de imputabilidad.

La Tabla 38 resume su distribucion por érganos y las principales causas.

Tabla38. Fallecimientos en el grupo de téxicos. 2013-2016

Tipo de Pacientes Fallecimientos Causas Tiempo hasta
trasplante con N (%) fallecimiento

seguimiento P

9 Min-Max
17 (8.3%)
N=205
Renal 103 1 (0.9%) Tumor no relacionado con donante 43m
Trombosis arteria hepdtica: 2 (29%
Hepatico 41 7 (17%) P (29%) 1-37d

Extrahepaticas: 2 (29%)
Durante retrasplante: 1 (14%)
Infecciosas: 1 (14%)
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Pancreas 2 1(50%)
Cardiaco 26 5 (19%)
Pulmonar 23 3 (13%)

Neoplasia no relacionada: 1 (14%)

Infecciosa 169 d
NFPI, andlisis imputabilidad: 2
o 0-28d
Fracaso multiorganico: 2
Muerte subita: 1
Complicaciones quirtrgicas: 2
& 0-55d

Infecciones: 1

NFPI: No funcién primaria del injerto

En el grupo de vivos se produjeron 4 pérdidas de injerto: 2 pérdidas del injerto

hepatico por trombosis de la arteria hepatica, 1 pérdida renal por trombosis de la

arteria renal y 1 caso de rechazo agudo y pancreatitis en 1 trasplante de pancreas.

6.4.4. OTRAS CONDICIONES DRNE

Se dispone del seguimiento de 202 de los 239 pacientes incluidos en este apartado

(85%). Los seguimientos pautados para estos receptores son alos 12 y a los 24 meses

del trasplante.

En ninguno de los casos se reportd ningun problema relacionado con la condicion de

riesgo por la que el donante habia sido clasificado como DRNE (Figura 19). No se
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observé ninguna relacién del fallecimiento ni del fallo del injerto con la condicién

DRNE.

N

Figura 25. Evolucién 202 receptores

de los receptores
de Donantes con

otras condiciones 202 sin problema
deriesgo no relacionado con la condicién
estandar. 2013- DRNE (100%)
2016.
N\ N
184 vivos (91%) 18 fallecidos (9%)
S S
N\
Injerto funcionante Injerto no
170 (92%) funcionante 11 (61%)
S
Ifferto Mo Funcion
funcionante desconocida

wey 2t

) €

Injerto funcionante
3 (17%)

(

6.4.4.1. Seguimiento de los receptores

Tabla3g. Seguimiento de los receptores en funcion de la patologia del donante (Otras
condiciones de riesgo no estandar). 2013-2016.

PATOLOGIA DEL DONANTE Sl Estado del receptor

seguimiento 170 VIF, 14 VINF

202 3 FIF, 4 FIFD, 11 FINF
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Arteritis art. temporal 5 5 (100%) 4V (100%): 4 VIF, 1 F (20%): 1 FINF
4 renales 4 (100%) 3V (75%): 3 VIF.1F (25%): 1 FIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 WIF
Alteraciones protrombina 6 6 (100%) 6V (100%): 6 VIF
3 renales 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
3 hepéticos 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
Ataxia espastica familiar 3 1(33%) 1V (100%): 1 VIF
2 renales 0 (0%)
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Atrofia degenerativa familiar 2 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
Déficit acetil CoA DH 2 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Déficit de antitrombina IlI 5 5 (100%) 5V (100%): 5 VIF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Déficit factor VII 6 5 (83%) 5V (100%): 5 VIF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
1 hepdtico o (0%) -
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1VIF
Dsiplasia fibromuscular 2 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF, 1 F (50%): 1 FINF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1VIF
1 pulmonar 1(100%) 1F (100%): 1 FINF
Enf. de Duchenne 5 4 (80%) 4V (100%): 4 VIF
4 renales 4 (100%) 4V (100%): 4 VIF
1 hepatico 0 (0%) -

Tabla 39 (cont). Seguimiento de los receptores en funcién de la patologia del donante (Otras
condiciones de riesgo no estandar). 2013-2016.

PATOLOGIA DEL DONANTE CON SEG. ESTADO DEL RECEPTOR
Enf. Rendu Osler Weber 4 3(75%) 3V (100%): 2 VIF, 1 VINF
3renales 3(100%) 3V (100%): 2 VIF, 1 VINF
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1 cardfaco 0 (100%)
Enf. Steinert 14 11(79%) 11V (100%): 8 VIF, 3 VINF
grenales 8 (89%) 8V (100%): 6 VIF, 2 VINF
3 hepéticos 2(67%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
...................................... 1 pulmonar 1 (100%) 1V (100%); 1VIF
1 pancreas o (0%)
Enf. Gilbert 5 4 (80%) 3V (75&): 3 VIF, 1 F (25%): 1 FINF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardiaco 1(100%) 1F (100%): 1FINF
1 pulmonar 0 (0%)
Enf. Gaucher 1renal 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Enf. Von Willebrand 4 1(25%) 1V (100%): 1 VIF
2 renales 1(50%) 1V (100%): 1 VIF
1 hepatico 0 (0%) -
1 pulmonar 0 (0%) -
Esclerosis lateral amiotrdéfica 43 37 (86%) 35V (95%): 33 VIF, 2 VINF, 2 F (5%): 2 FINF
28 renales 23 (82%) 23V (100%): 21 VIF, 2 VINF
12 hepaticos 11(92%) 9V (82%): 9 VIF, 2 F (18%): 2 FINF
1 cardfaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
2 pulmon. 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Esclerosis miltiple 25 25 (100%) 22 V (88%): 21 VIF, 1 VINF, 3 F (12%): 1 FIF, 2
FINF
13 renales 13 (100%) 13 V (100%): 12 VIF, 1 VINF
7 hepaticos 7 (100%) 7V (100%): 7 VIF
4 cardfacos 4 (100%) 1V (25%): 1 VIF, 3 F (75%): 1 FIF, 2 FINF
1pancreas-ren 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Factor V de Leyden 4 1(25%) 1V (100%): 1 VIF
2 renales 0 (0%) -
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 0 (0%) -

Tabla 39 (cont). Seguimiento de los receptores en funcién de la patologia del donante (Otras

condiciones de riesgo no estandar). 2013-2016.

PATOLOGIA DEL DONANTE X CON SEG. ESTADO DEL RECEPTOR
Fibrosis quistica 3 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF

2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF

1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
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Hemocromatosis 1 o (0%) -
1renal o (0%)
Hemofilia 4 3 (75%) 3V (100%): 3 VIF
...................................... 4 renales 3 (75%) 3V (100%): 3 VIF
Hiperhomocistinemia 10 9 (90%) 8V (89%): 8 VIF, 1 F (11%): 1 FINF
6 renales 5(83%) 5V (100%): 5 VIF
2 hepaticos 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF, 1 F (50%): 1 FINF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Inmunodeficiencia comdn variable 4 3 (75%) 3V (100%): 3 VIF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepdtico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardiaco 0 (0%)
Lupus eritematoso 17 12 (71%) 11V (92%): 11 VIF, 1 F (8%): 1 FIFD
10 renales 7 (70%) 6V (86%): 6 VIF.1F (14%): 1 FIFD
6 hepaticos 4 (67%) 4V (100%): 4 VIF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Mdiltiples alergias alimentarias 3 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Neurofibromatosis 3 3 (100%) 2V (67%): 2 VIF, 1 F (33%): 1 FIFD
2 renales 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1 F (100%): 1 FIFD
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Plaqueto y leucopenia sin filiar 2 0 (0%) -
2 0 (0%) -
Purpura Trombocitopénica 3 1(33%) 1V (100%): 1 VIF
2renales 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 hepatico 0 (0%)

Tabla 39 (cont). Seguimiento de los receptores en funcién de la patologia del donante (Otras

condiciones de riesgo no estandar). 2013-2016.

X

CON SEG.

ESTADO DEL RECEPTOR

PATOLOGIA DEL DONANTE

Reutilizacién corazdn trasplantado 3 3 (100%) 2V (67%): 2 VIF, 1F (33%): 1 FINF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 cardfaco 1(100%) 1F (100%): 1 FINF
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Sarcoidosis pulmonar 3 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
~ Sindr. antifosfolipido 12 10 (83%) 10 V (100%): 9 VIF, 1 VINF
7 renales 6 (86%) 6V (100%): 5 VIF, 1 VINF
2 hepaticos 1(50%) 1V (100%): 1 VIF
1 hepatorr. 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardiaco 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Sindr. Bourneville 2 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF, 1 F (50%): 1 FINF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 1(100%) 1F (100%): 1 FINF
Sindr. Dravet 4 4 (100%) 2V (50%): 2 VIF, 2 F (50%): 2 FIFD
1renal 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 cardfaco 1(100%) 1F (100%): 1 FIFD
1 pulmonar 1(100%) 1F (100%): 1 FIFD
Sindr. Dubin Johnson 2 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF, 1 F (50%): 1 FINF
1 renal 1(100%) 1F (100%): 1 FINF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Sindr. Gardner 2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Sindr. Gronblad Stranberg 2 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1 F (50%): 1 FINF
2 renales 2 (100%) 1V (50%): 1 VIF. 1 F (50%): 1 FINF
Sindr. Marfan 2 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 1 VIF, 1 VINF

Tabla 39 (cont). Seguimiento de los receptores en funcién de la patologia del donante (Otras

condiciones de riesgo no estandar). 2013-2016.

PATOLOGIA DEL DONANTE X CON SEG. ESTADO DEL RECEPTOR
Sindr. de Smith Magenis 4 4 (100%) 4V (100%): 3 VIF, 1 Pancreas IF, Rifidn: INF
1renal 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1 pulmonar 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
1(100%) 1V (100%): Pancreas IF, Rifidn: INF
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1 pdncreas-
rifién
Sindr. Towes Brock 3 o (0%) -
1 hepético 0 (0%) -
2 pulmonares 0 (0%) -
Sindr. de Williams 2 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Sindr. Prader Willi 3 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Sindr. X fragil 3 3 (100%) 3V (100%): 3 VIF
2renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF
Tautopatia 2 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VIF
Trombofilia mixta 3 3 (100%) 3V (100%): 1 VIF, 2 VINF
2 renales 2 (100%) 2V (100%): 2 VINF
1 hepatico 1(100%) 1V (100%): 1 VIF

V: Vivo, F: Fallecido, VIF: Vivo con injerto funcionante, VIFD: Vivo con injerto con funcién desconocida, VINF: Vivo con

injerto no funcionante, FIF: Fallecido con injerto funcionante, FIFD: Fallecido con injerto con funcién desconocida,

FINF: Fallecido con injerto no funcionante.

En cuanto a las medidas adoptadas en este grupo de receptores en ninguno de ellos

se ha reportado medida especifica en relacién con la condicién de riesgo de los

donantes. Durante el periodo de seguimiento se han producido 18 fallecimientos

(9%). La Tabla 40 muestra su distribucion y causas.

Tabla 40. Fallecimientos en el grupo de otros. 2013-2016
Tipo de Pacientes Fallecimientos Causas Tiempo hasta
trasplante con N (%) fallecimiento
seguimiento 18 (5%) Min-Max
202
Infecciosas: 3 (60%)
Renal 125 5 (4%) Causa extrarrenal: 1 (20%) 71d - 6m
Desconocida: 1 (20%)
L. FMO: 2 (50%)
Hepatico 51 4 (8%) Complicaciones extrahepaticas od-13m

infeccion: 1 (25%)
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Neoplasia: 1 (25%)
Complicaciones quirdrgicas: 2 (33%)

Cardiaco 13 6 (46%) Infecciones: 2 (33%) 3d-16m
Rechazo+ sindrome cardiorrenal: 1 (16.5%)
Otras complicaciones: 1 (16.5%)
. Complicaciones quirdrgicas: 1(33%)
Pulmonar 10 3(30%) Infecciones: 1(33%) 2d-23m

Hemorragia cerebral: 1(33%)

6.5. Andlisis de Supervivencia de los receptores en funcién del érgano

trasplantado

En cada grupo de riesgo se han analizado con detalle los fallecimientos y sus causas.

A continuacion, se recoge la supervivencia global en funcién del érgano trasplantado.

6.5.1. Trasplante renal
Se dispone del seguimiento de 607 receptores renales (89%), a los 3, 12y 24 meses la
supervivencia del paciente es del 98, 96 y 93%, respectivamente. En el caso del injerto,
la supervivencia sin censurar fallecimiento es del 94, 91y 90% alos 3,12 y 24 meses y

del 95, 94 y 91% con fallecimiento censurado.

6.5.2. Trasplante hepatico
Se dispone del seguimiento de 282 receptores hepdticos (93% de la muestra), con una
supervivencia del paciente del 91, 87y 83% a los 3, 12 y 24 meses. La supervivencia del

injerto en esos mismos plazos, es del 88, 84 y 80%, respectivamente.

6.5.3. Trasplante cardiaco
La supervivencia de los 88 receptores cardiacos (91% de total de trasplantados de

DRNE) es 85, 85y 77 % a los 3, 12 y 24 meses tras el trasplante.

6.5.4. Trasplante pulmonar

En el caso del trasplante pulmonar, se dispone del seguimiento de 74 de los 86

receptores (86%), con una supervivencia de 83, 81y 71% a los 3, 12 y 24 meses.
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6.5.5. Trasplante de pancreas
Se dispone del seguimiento de 25 de los 26 receptores pancreaticos, 23 pancreas-
rifdn y 2 pancreas aislados, con una supervivencia del paciente del 100, 93y 93% alos

3, 12y 24 meses postrasplante.

Un receptor de pancreas aislado falleciéd 6 meses después del trasplante con injerto
funcionante. El segundo receptor de pancreas aislado presenté pérdida del injerto a
las 2 semanas por rechazo agudo, explantandose el pancreas; el receptor continuaba

vivo al finalizar el seguimiento.
El dnico fallecimiento en este grupo fue el mencionado anteriormente.

La supervivencia del injerto pancreatico a los 3, 12 y 24 meses es del 96, 90 y 90%,

aunque si se calcula censurando fallecimientos es del 96, 96 y 96%.

Se debe mencionar que hubo 2 casos de fracaso del injerto renal y no del pancreatico,
uno por trombosis arterial en el postrasplante (donante con tumor de SNC grupo I
de la OMS) y otro por rechazo 16 meses después del trasplante (donante con

Sindrome de Smith Magenis).

6.5.6. Trasplante multivisceral
En el caso de los 2 trasplantes multiviscerales realizados, ambos estaban vivos con
injerto funcionante al finalizar el seguimiento de 3 meses dado que en ambos casos

los donantes pertenecian al grupo de Infecciones de SNC.
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7-1. Donantes de Riesgo No Estandar: Anilisis general

El proyecto DRNE fue puesto en marcha en 2013 con la finalidad de optimizar la
eficacia y la efectividad de los donantes que pertenecen a cada una de las categorias
incluidas, asi como verificar la calidad y seguridad de los trasplantes realizados a partir
de este tipo de donantes. La busqueda de estrategias que permitan incrementar la
cifra de donantes y trasplantes es una constante dentro del ambito de la donacién
con iniciativas tanto a nivel nacional>>%° como internacional3"33; dichas estrategias no
solo se centran en aumentar la disponibilidad, sino también en potenciar la eficiencia
y la accesibilidad de los sistemas de trasplantes, asi como garantizar y mejorar la

calidad y la seguridad de todo el proceso3"°.

A lo largo de estos afos el proyecto DRNE se ha consolidado como una fuente de
informacion y una herramienta de consulta. Se han identificado 497 donantes que
cumplian los criterios de seleccidn, de los que se han utilizado 438 (88%) que han
permitido hacer 1155 trasplantes en nuestro pais; esta actividad supone el 7% de
donantes y trasplantes realizados a partir de donante fallecido. Llama la atencion el
incremento en la representacion de los DRNE del total de donantes entre los afios
2014 y 2015, pasandose del 5% en 2014 al 8% en los aflos posteriores,
fundamentalmente a expensas del grupo de donantes con neoplasias, que constituye
el grupo de riesgo mds numeroso (43.9%) a lo largo de todo el periodo de estudio,
seguido de los donantes con infecciones (21.7%), otras condiciones (19.3%) y con
exposicién a téxicos (15.1%). Durante estos afios la proporcion de infecciones y otros

ha aumentado, disminuyendo la de tdxicos y neoplasias.

Consideramos que la causa del incremento de DRNE no es debida a una mayor

comunicacion de estos antecedentes, como ocurre en la notificaciéon de eventos
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adversos potencialmente relacionados con el donante dentro del sistema de
biovigilancia, que suele ascender a medida que la cultura de notificacidon se
extiende™. Desde la puesta en marcha del proyecto, el equipo de la ONT que lo
coordina, realiza revisiones y controles periddicos para evitar posibles pérdidas de
donantes que, cumpliendo criterios de DRNE, no se hayan incluido como tales en el
momento de la donacidn; se han mantenido los mismos criterios de seleccién a lo
largo de todo este periodo. Es importante ademds subrayar que la inclusion y
clasificacion como DRNE se hace con la informacién de la que se dispone en el
momento de la donacién. Todos los datos de caracterizacion y evaluacion de los
donantes que estan disponibles durante el proceso se comunican siempre a la ONT,
con la finalidad de poder ofertar los érganos para trasplante a los equipos siguiendo

los criterios de distribucidon establecidos.

El crecimiento del nimero absoluto de donantes, y particularmente de los donantes
con neoplasias, puede estar relacionado con una mayor flexibilidad de criterios de
aceptacion de dérganos para trasplante a medida que aumenta el conocimiento y la
experiencia con el trasplante de estos drganos, a lo que puede contribuir el propio

proyecto DRNE y la emisién periddica de recomendaciones para los profesionales.

Aunque son datos preliminares, todavia no publicados, esta tendencia ascendente se
ha seguido constatando en el periodo 2017-2019, con una proprocion de DRNE en
torno al 10% del total de donantes eficaces. La informacién proporcionada por el
proyecto en los afios de funcionamiento ha permitido la evaluacién de donantes y

toma de decisiones basandose en la experiencia previa ya registrada.
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El progresivo incremento de la edad media de los donantes en nuestro pais, que
actualmente estd en torno a los 60 afos>? es otro de los factores que puede haber
condicionado el aumento de DRNE. En este grupo es mds probable tener un

antecedente de tumor o presentar uno en el momento de la donacién™8"6,

Entre las principales caracteristicas de la muestra de DRNE del periodo 2013-2016
podemos mencionar que, de forma global se observa una proporcién de mujeres
ligeramente superior ala del resto de donantes entre 2013 y 2016, un 43.3% de mujeres
vs el 41.4%, sin que esta diferencia sea estadisticamente significativa; en el grupo de
infecciones es donde encontramos un mayor porcentaje de mujeres: 47.2, sin que

exista una causa clara que justifique este proporcion.

En cuanto a la edad, la media del grupo DRNE es inferior al resto de donantes (54.4
vs 60.2), siendo esta diferencia estadisticamente significativa. Observamos también
diferencias entre las categorias de riesgo; el grupo de DRNE mas joven corresponde
a los tdxicos, con una media de edad de 40.9 afios, de forma acorde con la causa de
fallecimiento. En el grupo de infecciones la media de edad es 50.3 afios, seguida del
grupo de otros (50.7) y tumores (62.7); en este Ultimo la media de edad es superior a
la del resto de donantes, siendo congruente este hecho con el progresivo

envejecimiento de los donantes como ya se ha comentado previamente>2.

Los accidentes cerebrovasculares son la causa de fallecimiento mds frecuente en
ambos grupos aunque en una proporcién bastante inferior en el DRNE de forma
conjunta (46.9% vs 65.6% en el resto). Esta diferencia es especialmente marcada en el
subgrupo de téxicos, en el que sélo el 21.3% fallecieron por este motivo; en el 45.3%

de las intoxicaciones se recoge ésta como causa del fallecimiento, de la misma forma
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que en el caso de las infecciones la mas frecuente es la infeccion de SNC (40.7%)
seguida de los ACVA (33.3%). En el grupo DRNE Otros, aunque el ACVA es el que
presenta mayor proporcion (45.8%), se observa una frecuencia mas alta de
encefalopatia andxica (21.9%) y de la causa “otros” (15.6%). Ademds debemos
mencionar que en la muestra de donantes de riesgo estandar figuran 11 casos cuya
causa de fallecimiento es un tumor de SNG; se trata de adenomas de hipdfisis, no

clasificados como DRNE dado su cardcter completamente benigno.

La consideracion de riesgo no es homogénea ni se aplica en todos los paises de igual
forma para referirse a donantes con determinados antecedentes, como puso de
manifiesto el proyecto DOPKI en el ambito de 11 paises europeos'®>"®. Tanto en este
proyecto como previamente en el ALLIANCE-O se empezd a trabajar ya con el
concepto de riesgo no estandar, que ha ido evolucionando en estos afios. En la
séptima edicion de la guia del Consejo de Europa™® se recomienda clasificar a los

donantes en dos grupos en funcidn del riesgo:

Donante de riesgo estandar, cuando después del proceso de caracterizacidon no
existe evidencia clinica de incremento de riesgo de transmisiéon de enfermedades mas

alla del riesgo promedio de la poblacidn ajustado para enfermedades no detectadas.

Donante de riesgo no estandar, cuando después de la caracterizacion del donante,
existe evidencia de un mayor riesgo de transmision de una enfermedad concreta mas
alld del riesgo promedio de la poblacidn ajustado para enfermedades no detectadas.
En este caso, se recomienda realizar una evaluacidn del riesgo-beneficio del
trasplante frente a permanecer en lista de espera. En este contexto, es aconsejable

el consentimiento informado del receptor.
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En algunos paises estd muy extendido el término de donantes de alto riesgo
(increased o high risk donors), aunque practicamente limitado a aquellos donantes
con antecedentes de conductas de riesgo para la adquisicién de enfermedades
transmisibles por via sanguinea o sexual®* 2325, Es de especial relevancia en Estados
Unidos donde en los ultimos afios ha habido una auténtica eclosion de este tipo de
donante. Segun los datos de la OPTN (Organ Procurement Transplant Network), el
ndmero de donantes fallecido en el contexto de una sobredosis por drogas —y por
tanto con conductas de riesgo para enfermedades transmisibles- era de 29 en 1994 y

de 1263 en 2016™4.

Ademas del término de donante de alto riesgo, se han utilizado otros como donante
marginal o expandido para referirse a distintas condiciones o antecedentes del

donante.

Esta variabilidad en la terminologia, asi como la falta de homogeneidad en las
definiciones y criterios de seleccidn dificulta encontrar estudios que permitan la
comparacion de nuestra muestra de DRNE con otros paises. Existen estudios
puntuales que se publican periddicamente sobre alguno de los tipos o subtipos de
riesgo (determinadas infecciones o neoplasias fundamentalmente) pero no de forma
global como proyecto nacional mantenido en el tiempo de forma prospectiva y que
trate de aglutinar todos estos donantes en los que se plantea algun riesgo de

transmision o repercusion sobre el drgano trasplantado.

La posibilidad de comparacidn con otros paises también se ve limitada por la
variabilidad en las caracteristicas de los donantes entre paises, en relacién a la causa

de muerte, la distribucién de los grupos de edad o el tipo de donante, entre otros.
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En las publicaciones que encontramos sobre donantes con determinados
antecedentes de riesgo como infecciones o tumores, no es habitual que se describa
de forma exhaustiva a dichos donantes, encontrando solo en alguno de ellos datos
sobre la edad, la distribucién por sexo, el tipo de donante o la comparacién con el

resto de donantes (asistolia 0 muerte encefalica)8103126,

A ello hay que afiadir que en algunos de estos informes o estudios la metodologia es
completamente diferente; se parte del evento o reaccidon potencialmente
relacionados con el donante y se busca restrospectivamente la informacién sin que
se haga partiendo del momento de evaluacion y caracterizacion del donante antes
del trasplante®>'22 o se trata de analisis histdricos de largos periodos de tiempo que
incluyen los datos de los registros de donacion y trasplante cruzados con registros

de cancer o de defunciones para estudios especificos sobre neoplasias?9'93:"27,

En el caso de la revision realizada por Desai y col en Reino Unido®s, estudiaron de
forma retrospectiva los donantes con neoplasias y si habia habido casos de
transmisién tumoral a los receptores en el periodo 1990-2008; para ello obtuvieron
los datos de donacidny trasplante del Registro Nacional de Trasplantes y los cruzaron
con la informacidn de los diferentes registros de céncer. A partir de estos datos no
encontraron diferencias en la edad ni la distribucién por sexo entre los donantes que
tenian antecedente neopldsico y los que no, aunque las medias de edad que refieren
(40.7 y 42.4 respectivamente) estan muy alejadas de la edad de los donantes en

nuestro pais en los ultimos anos.

En la publicacién de Garrido y col'®, se recogen los datos de donantes con neoplasias

en Espafa entre 1990 y 2006, aunque en todos los casos identificadas después de la

Donante de Riesgo No Estandar Pagina 205



Discusion

donacién. A pesar de las diferencias metodoldgicas y el periodo de estudio, tan
distante a la actualidad, se observaron diferencias en la edad (mayor en los donantes
con neoplasia) y en las causas de fallecimiento, con una mayor proporcion de ACVA
entre los donantes con neoplasia y menor frecuencia de traumatismo

craneoencefalico.

Len y col™® publicaron los datos de un estudio realizado en 16 hospitales de Espafa
entre 2003 y 2005 a partir de 3322 donantes entre los que identificaron 292 con
infeccidn; difiere del proyecto DRNE en que incluyeron todas las infecciones, tanto si
tenian los resultados microbioldgicos antes como después de la donacién y el
trasplante de los receptores. Como en nuestra muestra, la media de edad de los
donantes con infecciones era menor que en el resto, aunque dado el periodo de
tiempo en que se realizd, ambos grupos eran considerablemente mas jévenes que los

donantes del periodo de este proyecto.

En relacidon a la efectividad de los DRNE, observamos que es del 88.1%, proporcidon
ligeramente superior a la del resto de donantes (86.7%) como se muestra en la Tabla
7. La utilizacion no es homogénea entre las categorias de riesgo; el grupo de tdxicos
es el que tiene una proporciéon mayor de donantes efectivos (97.3%) con una mejor
ratio de drganos extraidos e implantados por donante, 3.4 si la calculamos sobre el

numero de donantes efectivos, frente a los 2.7 del resto de donantes no DRNE.

En el grupo de infecciones observamos también un ratio de 3.1 drganos trasplantados
por donante utilizado aunque el porcentaje de utilizacién (89.8) es ligeramente

inferior al del grupo de Otros (91.7%). Los DRNE con neoplasia son los que presentan
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una menor proporcion de efectividad (82.6%) y menor numero de drganos

trasplantados por donante utilizado (2.6).

En el analisis separado para cada uno de los afios se observa que la tendencia en la
utilizacion es bastante constante; de forma global, solo en 2015 la utilizacién fue
minimamente superior entre los no DRNE: 87% frente al 86% para los DRNE. Entre los
cuatro tipos de DRNE podemos resaltar la mayor utilizaciéon en el grupo de los
tdxicos, con un 100% en 3 de los 4 afios; en el grupo de infecciones varia entre el 91y
el 100%. Estos datos son congruentes con el hecho de que estos dos grupos son mas
jovenes que el resto y con frecuencia no presentan patologias o comorbilidades
asociadas salvo el antecedente por el que se les clasifica como DRNE. En el grupo de
otros la efectividad esta entre el 87 y 100%, quedando en ultimo lugar el de neoplasias

(entre 78 y 89%).

Tampoco en este caso se encuentran en la bibliografia datos comparables

procedentes de otros estudios.

7.2. Anadlisis general de los Receptores de DRNEs

1157 receptores recibieron un trasplante a partir de los 438 DRNE utilizados; en el
analisis se han incluido los 1155 que fueron trasplantados en nuestro pais, dado que
un trasplante hepatico y un cardiaco se realizaron en otros paises de la Unidn

Europea.

De forma paralela y concordante con el aumento de donantes a lo largo de estos
cuatro afios, la proporcion de receptores trasplantados a partir de DRNE respecto al

total también ha seguido una tendencia ascendente, pasando del 5.4% en 2013 al 7.6%
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en 2016; esta proporcion es mayor si solo tenemos en cuenta los trasplantes a partir

de donante fallecido: el 7.2% para el periodo global del estudio.

Entre los aspectos que el equipo de trasplantes debe considerar para el
emparejamiento donante receptor, estd la edad de ambos, de ahi que, de forma
congruente con la menor edad de los donantes, también haya diferencias
estadisticamente significativas entre la media de edad de los receptores
trasplantados a partir de un DRNE (52.1 afios), que son mas jévenes, y el resto (54.3).
Cuando analizamos y comparamos las caracteristicas de los receptores en funcién del
drgano trasplantado, solo en el caso del trasplante renal se sigue manteniendo esa

diferencia estadisticamente entre ambos grupos en relacion a la edad.

En el caso de la distribucidn por sexo y grupo sanguineo no hemos encontrado
diferencias estadisticamente significativas entre los receptores de DRNE y el resto,
aunque en el caso de los receptores de neoplasias, la proporciéon de hombres (73.4%)

es superior al resto de grupos.

Debemos subrayar, aunque no es un objetivo del estudio, que en el caso de los
receptores de DRNE se recomienda obtener el consentimiento informado del
receptor y que se realice una toma de decisiones compartida™®. El incremento de los
donantes de mayor edad, con mayor nimero de comorbilidades y de los DRNE
supone un reto mas en el proceso de donacion y trasplante, que incluye también la

informacidn a los receptores.

En nuestro proyecto, hasta el momento, no hemos recogido datos especificos sobre
cdmo se informa a los receptores sobre los antecedentes del donante. En las guias 'y

articulos consultados en relacidn a este aspecto del proceso™ 49 se recoge la

Pagina 208 Donante de Riesgo No Estandar



Discusion
conveniencia de iniciar la comunicacién y consentimiento cuando el receptor es
incluido en lista de espera, explicando los riesgos asociados al trasplante, sin crear
alarmismo pero dejando constancia de que el riesgo no es cero y que, aunque se
extremen las precauciones, puede haber circunstancias no detectadas durante el
proceso de donacidn; a ello se suma que frecuentemente el riesgo de los donantes
es dificilmente cuantificable. Alo largo del tiempo enlista de espera debe reevaluarse
la actitud del receptor respecto a la aceptacién de donantes con determinados
riesgos para que, cuando llegue el momento del trasplante y el tiempo de decision
sea limitado para no prolongar la isquemia de los drganos, el receptor esté
suficientemente informado y preparado para participar en el proceso de decision

compartido™.

7.3. Andlisis especifico de las categorias de riesgo no estandar y el

seguimiento de los receptores. Analisis de Imputabilidad.

7.3.1.INFECCIONES

El Documento de Consenso del Grupo de Estudio de la Infeccién en el Trasplante
(GESITRA) perteneciente a la Sociedad Espafola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (SEIMC) y la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) sobre
los Criterios de Seleccién del Donante de Organos Sdlidos en relacién a las
Enfermedades Infecciosas®®, recomienda la evaluacién rigurosa de las infecciones
latentes y activas en el donante para optimizar los resultados del trasplante y evitar
el uso accidental de drganos no aptos o iniciar medidas preventivas y/o terapéuticas
de forma agil y rapida tras la realizacién del procedimiento. Siguiendo la definicién de

DRNE hemos seleccionado en este grupo aquellos donantes con infeccién conocida
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durante el proceso de donacidn en los que se ha considerado que podia haber algin

tipo de riesgo de transmisidn para los receptores.

Aunque se han clasificado 108 donantes en este grupo, se analizan 115 infecciones ya
que en 7 casos confluian en el mismo donante 2 antecedentes de riesgo, de los que
al menos uno era una infeccion. Atendiendo a la metodologia detallada se han
estratificado en funcidn de la localizacién de la infeccidn o el agente causal. El grupo
mas frecuente corresponde a las infecciones de SNC que constituyen el 42.6%,
seguido de la serologia positiva para sifilis (15.7%), bacteriemia (8.7%), gripe A (7%),
hemodilucién (5.2%) y el 20% restante se distribuye entre endocarditis, aislamientos
en BAS, enfermedades emergentes, virus C, contaminacion del campo quirdrgico y

otras.

De los 283 trasplantes realizados a partir de este grupo de donantes, en el 90% se ha
completado la informacién de ese seguimiento. En 265 (97.4%) no hubo sospecha
alguna de transmisién, permaneciendo vivos el 95% de ellos al finalizar el seguimiento.
En 7 casos (2.6%) se planteé la posibilidad de transmisién de infeccién o
complicaciones derivadas de la condicion de riesgo del donante. Tras hacer la
evaluacion de la imputabilidad 4 se clasificaron como probables (1 caso de donante
VHC positivo virémico, 1 caso de donante con meningitis por Staphylococcus aureus
resistente a meticilina (SARM), 2 casos de donante con bacteriemia por Klebsiella
pnemoniae), 2 como posibles (donante con meningitis bacteriana decapitada) y 1
como improbable o excluido (contaminacién del campo quirtrgico). Cada caso se

discute en el apartado correspondiente.

7.3.1.1.Infecciones de SNC
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De los 49 donantes en este grupo, el 81.6% (n=40) cumplen criterios de bajo riesgo
segun las recomendaciones nacionales, siendo Streptococcus pneumoniae el germen
mds frecuentemente implicado (n=24), seguido de Neisseria meningitidis B con 3
casos y el resto distribuido entre diferentes microorganismos (Escherichia coli,

Klebsiella pneumoniae, Acinetobacter baumanii, etc...).

De los 9 donantes restantes, en 5 casos el tratamiento antimicrobiano habia sido
inferior a las 48 h recomendadas y en 4 casos se sospechaba una meningitis
bacteriana decapitada o no se habia identificado el agente causal en el momento de
la donacidn, aunque por las caracteristicas del LCR se sospechaba infeccion

bacteriana.

Las recomendaciones actuales®®9 recogen que las meningitis no constituyen una
contraindicacidén para la donacién si se ha identificado el microorganismo causal, se
ha administrado el tratamiento antimicrobiano adecuado al donante
(preferiblemente durante mas de 24-48 horas) y la infeccidn estd clinicamente

controlada, con estabilidad hemodinamica.

Hay expertos que consideran que es suficiente con 24 h de tratamiento antibidtico,
siempre que se continde administrando dicho tratamiento en el receptor?. En
aquellas situaciones que no se ajustan exactamente a las recomedaciones, pero no
hay signos clinicos de sepsis, el donante esta estable y hay alta sospecha de que se
trate de una meningitis bacteriana decapitada porque se inicié tratamiento
antibidtico antes de la extraccidon de muestras de LCR y de sangre para hemocultivo,
se hace una evaluacién riesgo-beneficio individualizada del caso. En todos los casos

debe continuarse el tratamiento antibidtico en el receptor durante 7-14 dias y tener
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en cuenta que existe riesgo, que puede ser variable en funcién de los parametros

descritos anteriormente’3°.

Ese ha sido el esquema de decisién seguido en nuestro proyecto para los 9 casos en
que no se habian completado las 48 h de tratamiento antibiético o no habia agente

causal identificado.

En uno de los casos de tratamiento inferior a 48 h, el agente causal era el SARM. A
partir de ese donante se realizd un Unico trasplante multivisceral, que también
presentd infeccion por el mismo microorganismo, resuelta con el tratamiento

adecuado y con injerto funcionante al finalizar el seguimiento.

Al realizar el andlisis de imputabilidad, utilizando la escala DTAC (Anexo IV), no
podemos considerar que se trate de un grado 3 o imputabilidad cierta porque no
cumple todos los criterios requeridos para ello. Ademds de la sospecha de
transmisidn, debe existir evidencia de laboratorio de la presencia del organismo en
un receptor (que era negativo antes del trasplante) y del mismo organismo en el
donante. Cuando hay un solo receptor (como en este caso), es necesario que haya
datos claros que relacionan el organismo en el donante y el receptor, por ejemplo
realizando el tipado genético de bacterias. En este caso no se ha realizado este
proceso y hay que considerar la imputabilidad de un grado inferior, pasando a

Probable (grado 2).

Ademads debemos tener en cuenta que el SARM es un microorganismo altamente
prevalente; hasta un 30% de la poblacién adulta sana puede estar colonizada por
SARM, siendo muy frecuente la transmisién e infeccién a nivel nosocomial,

especialmente en pacientes con determinados factores de riesgo, entre los que se

Pagina 212 Donante de Riesgo No Estandar



Discusion
encuentran las estancias hospitalarias prolongadas, en especial en unidades de
cuidados intensivos, el uso previo de antibiéticos de amplio espectro o la realizacién
de procedimientos invasivos'', todas ellas presentes en receptores trasplantados.
Estas caracteristicas contribuyen también a dificultar el estudio de la imputabilidad y
la relacion de la infeccion por SARM del receptor con el donante sin tenerlo tipificado

genéticamente en ambos.

En el grupo de infecciones de SNC ha habido otros 2 casos clasificados como
posiblemente relacionados con el donante, en concreto en uno de los casos de
meningitis bacteariana decapitada. De los 3 receptores, en 2 se plantea la relacion de

las complicaciones desarrolladas con el donante.

Uno de los injertos renales no llegé a funcionar y los responsables del seguimiento
consideraron que podria estar relacionado con la causa de fallecimiento del donante,

aunque no recogen que hubiera clinica sugestiva de transmisién infecciosa.

Considerando que el receptor hepatico fallecid por un cuadro séptico de origen
incierto y aplicando los criterios de la escala de DTAC se ha clasificado el caso como
de imputabilidad posible (datos que sugieren, pero no demuestran la transmision).
Dado que no disponemos de agente causal, no podemos realizar ningun otro estudio
o prueba adicional que contribuya a mejorar el estudio de imputabilidad. En este
donante, como en otros casos similares, tras una valoracidn individualizada del
riesgo-beneficio, ante la ausencia de signos de sepsis y tratamiento antibidtico por un
periodo prolongado, se decidid seguir adelante con el proceso de donacion, aunque

no se cumplieran de forma estricta las recomendaciones establecidas®®93.

7.3.1.2.  Sifilis
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En segundo lugar en frecuencia dentro del grupo de infecciones, se han identificado
18 donantes con serologia positiva para sifilis, a partir de los que se han realizado 50

trasplantes.

Ninguno de los 48 receptores con seguimiento (96%) presentd datos de transmision.
Al finalizar el seguimiento, 44 (92%) estaban vivos, 41 de ellos con injerto funcionante
y 4 habian fallecido. Ni las pérdidas de injerto ni los fallecimientos estuvieron

relacionados con los donantes.

En relacidn a la sifilis es importante matizar que se debe hacer el cribado tanto en
donante como en el receptor. Aunque no es una contraindicacion, si es positiva, se
recomienda disponer de su serologia lo antes posible (mejor si es previamente al
trasplante de los érganos) dado que su positividad puede indicar la presencia de
conductas de riesgo para la transmision de otros agentes infecciosos como VIH, VHC

y enfermedades de transmisién sexual®® 93.

El diagndstico seroldgico presenta cierta complejidad en su interpretacion>32 En la
actualidad, con frecuencia, se realiza un despistaje inverso; primero se hace una
prueba treponémica automatizada y posteriormente, un test reaginico confirmatorio
en caso de positividad. Si la prueba treponémica es positiva, aunque la reaginica sea
negativa y la posibilidad de transmisién muy baja, se recomienda profilaxis en los
receptores®®93, siendo ademas preciso el seguimiento seroldgico del receptor cada 3
meses a lo largo del primer afio post-trasplante para detectar una eventual

seroconversion.

En nuestro estudio solo contamos con un 20% de los casos en que se ha indicado que

se hizo profilaxis especifica. Que esta informacién no se haya recogido no quiere decir
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que no se haya realizado; la medicion de esta variable del proyecto precisa ser
mejorada en el futuro. Ademas, al igual que en el resto de receptores de DRNE del
grupo de infecciones establecimos un seguimiento unico a los 3 meses. Considerando
las recomedanciones actuales, recogidas por el Documento de Consenso GESITRA-

ONT®®, puede estar indicado otro seguimiento al afio postrasplante.

7.3.1.3.  Bacteriemias
Como en el caso de las infecciones de SNC, la existencia de bacteriemia en el donante
no contraindica la donacién siempre que se tenga identificado el agente causal, el
donante haya recibido 24-48 horas (preferiblemente 48) de tratamiento antibidtico
segun antibiograma y haya opcion terapéutica disponible, y se continde con el
tratamiento en los receptores durante 7-14 dias (variable en funcién de la
patogenicidad del microorganismo y de las caracteristicas del tratamiento

antimicrobiano) 6693,

En el estudio realizado por Len y col entre 2003 y 2005™® se identificaron 38
bacteriemias entre 3322 donantes, lo que supone una frecuencia del 1%; en nuestro
caso hemos identificado 10 bacteriemias en 7207 donantes del periodo 2013-2016
(0.1%), cifra bastante inferior a la encontrada en el estudio referenciado y en otros,
que hablan de hasta un 5% de bacteriemia en los donantes'®33. Esta diferencia puede
radicar en que en los estudios publicados habitualmente se incluyen todos los
donantes con hemocultivos positivos, independientemente de que el resultado esté

antes o después de la extraccion y trasplante de los érganos.

Segun los datos del estudio ACCORD realizado en nuestro pais, el 63% de los pacientes

con dafio cerebral catastréfico fallecen en un periodo inferior o igual a los 3 dias®%
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este periodo tan corto de estancia hospitalaria antes de la donacién genera que con
frecuencia el resultado de los hemocultivos realizados no esté disponible o no
positivice hasta después del trasplante de los érganos, aunque se ha medido con qué
frecuencia los resultados son anteriores o posteriores a la extraccion e implante de

los érganos.

En el proyecto DRNE solo se incluyen aquellos casos en que el resultado positivo del

ultimo hemocultivo realizado es previo al proceso de donacidn (7 dias anteriores).

También puede influir el hecho de que el estudio mencionado™? se desarroll6 solo en
16 hospitales de la red espafiola, que pueden no ser representativos de la prevalencia
y perfil de las bacteriemias de todos los hospitales de la red de coordinacién (185 en

2018), dada la variabilidad existente entre diferentes hospitales.

En cualquier caso puede ser necesario revisar nuestro procedimiento de clasificacién

de los DRNE con bacteriemia para evitar posibles “escapes”.

Durante la evaluacidn del donante con bacteriemia, debemos tener en cuenta que la
posibilidad de transmision de la infeccién a partir de un donante con bacteriemia es
variable en funcién del microoganismo causante, de su sensibilidad a los antibiéticos
administrados, de la duracién previa del tratamiento antibidtico en el donante y la

precocidad y duracidn de la profilaxis en el receptor'3315,

En este grupo hemos identificado una complicacién en el caso de un donante
multiorgédnico con bacteriemia por Klebsiella pneumoniae (sensible a Amikacina) del
que se trasplantaron los dos rifiones, higado, corazdén y pulmones. Uno de los
receptores renales y el receptor bipulmonar fallecieron en el contexto de fracaso

multiorganico y con aislamiento de Klebsiella pneumoniae en hemocultivo, junto a
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otros microorganismos. Al aplicar la escala de imputabilidad de DTAC para
enfermedades transmisibles, lo hemos clasificado como probable (grado 2), dado
que no contamos con evidencia de negatividad de los receptores para el organismo
implicado antes del trasplante ni con el tipado genético en muestras de donante y
receptor. Ademds debemos tener en cuenta que en ambos casos se aislaron otros
microorganismos que pueden haber contribuido a la gravedad de las complicaciones.
El hecho de que la Klebsiella pneumoniae sea altamente prevalente en las UCIs

dificulta atribuir una imputabilidad cierta sin otros estudios adicionales.

Como en este caso, el estudio de la imputabilidad aplicando las herramientas
disponibles (Anexo IV), estd a veces dificultado por la carencia de las muestras o
estudios necesarios para considerar la transmisién como cierta. Esto puede derivar
en cierta subjetividad en la asignacién de la imputabilidad, como recogen Garzoni y

col® y puede constituir una limitacién del estudio.

7.3.1.4. GripeA
Dentro de este grupo hemos incluido 8 donantes eficaces de los que 5 fueron
utilizados para trasplantar 11 érganos: 10 rifiones y 1 higado. Todos los receptores
estaban vivos al completar el seguimiento; uno de los receptores renales perdid el

injerto por causas no relacionadas con el donante.

Segun las recomendaciones nacionales vigentes, los pacientes fallecidos con
sospecha de infecciéon o diagnostico de gripe A (H1N1), pueden ser donantes de
drganos (salvo pulmén o intestino) independientemente de que hayan recibido
tratamiento con inhibidores de la neuraminidasa o no, siempre que se realice

profilaxis en los receptores®®.
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En nuestro estudio solo en 2 de los 11 casos disponemos de informacién especifica
sobre la administracion de inhibidores de la neuraminidasa en los receptores, aunque
en ningun caso se registraron complicaciones relacionadas con este factor de riesgo
de los donantes, lo que coincide con la experiencia publicada por Halliday y col en
Reino Unido®7 con 5 donantes de los que realizaron 13 trasplantes (9 renales, 3
hepdticos y 1 cardiaco). Tras un seguimiento medio de 7 meses, no detectaron

ninguna transmision.

7.3.1.5.  Hemodilucion
La administracion de hemoderivados es relativamente frecuente entre los donantes;
cuando se trata de un volumen elevado en las 24-48 h previas a la donacidn, se puede
producir un descenso en el titulo de los marcadores seroldgicos por debajo de los
niveles de sensibilidad de las diferentes técnicas, originando falsos negativos. Esta
circunstancia condiciona que sean considerados donantes de alto riesgo segin

recomendaciones internacionales®8.

En los casos en que se sospecha hemodilucion, se debe hacer el cdlculo aplicando
alguno de los algoritmos existentes y, en ese caso, obtener sangre previa a la
hemodilucidn para realizar las determinaciones seroldgicas. Si esto no es posible, las
dos opciones que se plantean son: 1) esperar 24 horas para repetir las
determinaciones 2) ofertar los drganos informando a los equipos de la situacién

existente y que ellos puedan decidir en funcidn de la gravedad de sus receptores?.

De ahi laimportancia de obtener muestras previas a las transfusiones si se plantea la

potencial donacidn.
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En el periodo 2013-2016, en 6 donantes encontramos esta situacidn, sin que fuera
posible obtener muestras de sangre previas. En todos ellos se ha seguido adelante
con el proceso de donacién haciendo una valoracién riesgo-beneficio y basandonos
en la ausencia de conductas de riesgo conocidas para la transmisién de determinadas
infecciones. Fueron todos donantes efectivos que generaron 18 trasplantes; solo se
produjo el fallecimiento de un receptor hepatico entre los 17 receptores de los que
tenemos seguimiento (Tabla 34), sin que tuviera relacién con el donante. En ningtn

caso se ha reportado la transmisién de infecciones atribuidas a los donantes.

7.3.1.6.  Infecciones de restriccién geografica
Los datos de actividad de donacidn y trasplante en nuestro pais>* muestran que,
anualmente, arededor del 9-10% de los donantes de drganos han nacido en otro pais;
esto hace que debamos tener en cuenta ciertas infecciones en funcién de su zona de

origen, que pueden transmitirse a través del trasplante®®.

En el periodo en que se ha desarrollado este proyecto, han sido 5 donantes: 2 de ellos
con serologia positiva para Chagas (IgG), 1 para Plasmodium, 1 donante con
neurocisticercosis y 1 con amebiasis.

En los 2 casos de Chagas se trataba de donantes con una infeccidn crénica, de los que
se hicieron 4 trasplantes renales, 1 hepatico y 2 pulmonares. Esta indicado el cribado
en aquellos donantes con serologia si existen factores de riesgo para Trypanosoma
cruzi (donante con residencia en zona endémica de Latinoamérica, excepto Caribe,
incluso afios antes, que haya recibido una transfusién en zona endémica o hijo de

madre nacida en zona endémica). Si se trata de una infeccién aguda, estd
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contraindicada la donacidn, pero en el caso de infeccién crénica solo se contraindica
el uso del corazdn e intestino pudiendo trasplantarse el resto de érganos®®.

Pierrotti y col™? recogen la posibilidad de transmisién aunque no haya clinica. El
riesgo de transmisidn es variable segun las series, hasta un 75% o mas en el caso del
trasplante cardiaco y entre el 10-20% para el resto de drganos. No se recomienda la
administracion de benznidazol de forma sistematica pero si la monitorizacidn clinica
y parasitoldgica y el tratamiento precoz anti-parasitario especifico si existe evidencia
de infeccién aguda en el receptor derivada de donante con serologia a T. cruzi
positiva®®.

En ninguno de nuestros 7 receptores se ha notificado transmision.

A partir del donante con serologia positiva para Plasmodium se trasplantaron 4
receptores en los que se inicid profilaxis especifica, sin que se hayan notificado
posteriormente transmisidn ni complicaciones. Martin-Davila y col'4° refieren un caso
de transmision de P. malariae y de P. ovale curtisi a 2 de los 3 receptores trasplantados
a partir de una donante en el que la prueba de screening realizada no detectd la
infeccidon mixta por estas dos variedades de Plasmodium.

Se han descrito alrededor de 50 casos de transmisién de malaria a través del
trasplante de rganos, la mayoria en receptores renales®64°,

Se recomienda el cribado a todo donante inmigrante o viajero a zona endémica
(zonas tropicales y subtropicales especialmente de Africa sub-Sahariana) en los
dltimos 3 afios mediante frotis y gota gruesa de sangre periférica y deteccién de
antigenos por técnicas rapidas de inmunocromatografia, pudiendo realizar la PCR de
Plasmodium de forma diferida para detectar parasitemias bajas o mixtas. No se

considera una contraindicacidn absoluta para el trasplante de los érganos, excepto si
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la malaria es la causa de fallecimiento. Asimismo, cuando se detecta paludismo en el
donante, esta indicado tratamiento precoz en los receptores®®.

Ademads se hanincluido los 3 receptores (2 renales y 1 hepatico) trasplantados a partir
de un donante con neurocisticercosis. La cisticercosis esta provocada por la Taenia
solium, de distribucién mundial, aunque mds frecuente en paises en desarrollo; no
contraindica la donacién''. No se recomienda realizar screening de forma sistematica
sino considerarlo en el caso de donantes en los que haya sospecha de esta patologia.
Para hacer el diagndstico deben tenerse en cuenta la clinica, aspectos
epidemioldgicos, la serologia y las pruebas de imagen94'.

Respecto a la amebiasis, es otra infeccidn parasitaria™' producida por Entamoeba
histolytica. Aunque es de distribucién mundial, aparece principalmente en areas de
América Central y del Sur, Africa y Subcontinente Indio, asociada a malas condiciones
sanitarias. No se han publicado casos de transmision directa a través de un drgano
infectado, aunque tedricamente podria ocurrir para higado e intestino. No es
necesario el cribado de forma rutinaria%'4'.

El caso incluido en nuestro proyecto era un donante con episodios gastrointestinales
producidos por este parasito, sin que se hayan detectado transmisidon ni

complicaciones derivadas en los 3 receptores trasplantados.

7.3.1.7.  Endocarditis
Las pautas a seguir en un donante con endocarditis son similares a las de meningitis
y bacteriemia. Se puede aceptar como donante de otros drganos si ha recibido un
tratamiento antibidtico adecuado previo a la donacién (preferiblemente un minimo

de 48 horas), no existe bacteriemia y no hay evidencia de fendmenos embdlicos que

Donante de Riesgo No Estandar Pagina 221



Discusion
hayan dafiado los drganos a trasplantar. El trasplante cardiaco esta contraindicado y
el tratamiento antibidtico dirigido debe continuarse en el receptor, aunque su

duracidn no esta bien establecida®®.

Nuestra experiencia durante el periodo de estudio ha sido con 3 donantes, que han
generado 6 trasplantes (2 hepaticos y 4 renales) tras una cuidadosa seleccidn y
evaluacién de los donantes y valoracidn riesgo-beneficio, teniendo en cuenta que se
han publicado casos de transmisidn, especialmente cuando se trataba de agentes
multirresistentes (como SARM). En nuestro estudio los microorganismos aislados
fueron Enterococcus y Staphylococcus aureus; todos los receptores permanecian
vivos, con injerto funcionante y sin que se hubiese producido ninguna transmision al
finalizar el seguimiento. Esto coincide con la experiencia publicada por Caballero y
col'*, en la que describen 4 donantes con endocarditis por distintas variedades de
Staphylococcus (ninguno multirresistente), a partir de los que realizan 5 trasplantes

renales y 2 hepaticos, con buenos resultados de supervivencia y ninguna transmision.

7.3.1.8.  Aislamientos en BAS
El pulmdn es la localizacién mas comin de infeccidn en los donantes. Siguiendo las
recomendaciones del Docuentos de Consenso GESITRA - ONT®®, se pueden
considerar para trasplante los érganos de donantes con cultivos de secreciones
respiratorias positivos, incluso cuando se trate de microorganismos con diferentes
patrones de resistencia antibidtica. En estos casos es recomendable el seguimiento

al receptor.

En el proyecto DRNE no se incluyen de forma sistematica todos los donantes con

aislamientos en el aspirado bronquial o neumonia. Durante el periodo de realizacién
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de esta tesis hemos recogido 3 casos en que habia un aislamiento microbiolégico en
BAS, considerando el tipo de agente causal aislado y que durante el proceso de
donacidn, su utilizaciéon como donantes produjo dudas en la valoracién riesgo-
beneficio. En uno de ellos se aislaron Candida Albicans + Aspergillus 1 semana antes de

la donacidn; se llevd a cabo, entre otros, 1 trasplante bipulmonar.

La utilizaciéon de pulmones con bacterias gramnegativas o infecciones fungicas es
controvertida. Algunos expertos prefieren descartar estos érganos, mientras que

otros aceptan su uso con terapia antibidtica agresiva®®.

En ninguno de los 6 trasplantes realizados a partir de los 2 donantes efectivos de este
grupo, se produjo transmisién infecciosa alguna durante el seguimiento, estando

todos los pacientes vivos al finalizarlo.

7.3.1.9.  Contaminacién del campo quirdrgico
No existen recomendaciones especificas respecto a las actuaciones a seguir ante la
rotura de un asaintestinal y la consiguiente contaminacion del campo quirdrgico. Esta
situacion se ha producido 2 veces durante el periodo de estudio, en las que se ha
seguido adelante con la extraccién y el posterior trasplante (renal y /o hepatico en

estos casos concretos).

En ambos casos, tras valorar la situacidon de forma individualizada, se ha considerado
cirugia contaminada, se han lavado los drganos y se ha pautado antibidtico

profilactico a los receptores.

En 3 de los 4 receptores trasplantados (3 renales y 1 hepatico) no se ha reportado
ninguna complicacién. A pesar de que en uno de los receptores renales, el equipo

planted la posibilidad de que el fallo primario del injerto y la microangiopatia
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trombdtica que presentd estuvieran relacionadas con la contaminacion del campo

quirdrgico durante la extraccidon de érganos, finalmente se desestimd su relacidn.

7.3.1.10. VHC

La aparicidn de los Antivirales de Accidn Directa, junto a su efectividad y seguridad
incluso en pacientes trasplantados, ha supuesto un impresionante avance en la
atencién y curacién de la infeccién por el VHC, ofreciendo la oportunidad de valorar
el trasplante de drganos procedentes de pacientes con serologia positiva para el VHC
en receptores anti-VHC negativos®’. El Documento de Consenso para la valoracién de
donantes con serologia positiva para el virus de la hepatitis C®7 ha establecido la
actitud a seguir en la valoracion y trasplante de sus drganos, asi como en la seleccidon

de los receptores, su manejo y seguimiento.

Anualmente, alrededor del 1% de los donantes de drganos presenta serologia positiva
para el VHC3%. El proyecto DRNE ha permitido hasta el momento la recogida de
informacion y seguimiento de los receptores anti-VHC negativos o tratados que han
recibido un érgano de un donante anti-VHC positivo (independientemente del valor

de la viremia).

En el periodo de realizacidon de esta tesis se identificaron 2 donantes anti-VHC
positivos (uno virémico y otro no) cuyos érganos se utilizaron para 3 receptores
seronegativos. En el caso del donante virédmico cuyo corazén se trasplanté a un
receptor en situacion de urgencia y se produjo la transmisién del VHC, nos
encontramos nuevamente en que al aplicar la escala DTAC en el estudio de la
imputabilidad, dado que hay un solo receptor y no se dispone de tipado genético, el

grado de imputabilidad no puede ser 3 (cierta) a pesar de que parece obvio el origen
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de la transmision, teniendo en cuenta la serologia negativa pretrasplante del

receptor.

El campo del VHC estd actualmente en continuo cambio; como se recoge en los
documentos de recomendaciones®®®’; durante los Ultimos afios se han sucedido
publicaciones con la experiencia de trasplante constatando los buenos resultados,
aunque todavia en un contexto de consideracidn de estos donantes como DRNE y la
solicitud de consentimiento informado por parte de los receptores. Posteriormente
al periodo de inclusion de esta tesis, durante los anos 2017 y 2018, el nimero de
receptores anti-VHC negativos o tratados trasplantados a partir de donantes anti-VHC
positivos ha sido mayor. Se ha alcanzado la cifra de 30 donantes entre 2013 y 2018 (23
no virémicos y 7 virédmicos) que han permitido la realizacién de 58 trasplantes (48 y
10 respectivamente). Los datos de seguimiento nos han permitido conocer los
buenos resultados de estos trasplantes tanto en calidad como en seguridad de los

mismos'43,

7.3.1.11.  Conductas sexuales de riesgo

Las conductas de riesgo son frecuentemente dificiles de detectar o recoger en el
momento de la donacidn teniendo en cuenta las limitaciones con las que se puede
obtener este tipo de informacién (informacién a partir de terceros, situacién
emocional de los familiares y allegados en el momento del fallecimiento y donacidn,
escasez de tiempo durante el proceso de donacidn; la historia clinica con
antecedentes, aunque esté disponible, carece frecuentemente de este tipo de
datos). Llama la atencidén el bajo nimero de este tipo de donantes y riesgos en

nuestro entorno frente a la situacidon actual en Estados Unidos, como ya se ha
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comentado previamente™4. Es probable que este tipo de antecedentes estén
sesgados y sean infradetectados, ademas de las diferencias en el perfil de donante
entre nuestro pais y aquel; es importante Ilamar la atencidn sobre la situacién
excepcional de epidemia de adiccidn a opiodies en Estados Unidos, no observada en

Espafia.

En los casos en que se detectan hdbitos de riesgo®6"38, |a recomendacion es la
realizacion de pruebas de deteccidn de acidos nucleicos en el caso de serologia
negativa para VIH-1/2 y/o VHC; con la realizacidn de estas determinaciones se consigue
reducir el periodo ventana al periodo eclipse, aunque no se elimina por completo y es

aconsejable el seguimiento de los receptores®®.

Se han incluido 2 donantes en esta categoria, sin que se produjera ninguna

transmisién ni complicacion derivada en los 5 receptores trasplantados.

7.3.1.12.  Otras infecciones

En relacién a otras infecciones, se han incluido casos para los que no hay
recomendaciones especificas o enlos que se detecta cierta posibilidad de transmisidon
de agentes infecciosos; se trata de cuadros muy diferentes entre si. Disponer de sus
datos y de los resultados de los trasplantes puede servirnos de ayuda en la valoracién
de futuros casos similares teniendo en cuenta la carencia de bibliografia y

experiencias previas parecidas.

Han permitido el trasplante de 18 receptores, en los que no ha habido ninguna

transmisidn en los 17 de los que se tiene seguimiento.

7.3.2. NEOPLASIAS
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El Documento de Consenso sobre la Evaluacién del Donante de Organos para prevenir la
Transmisién de Enfermedades Neopldsicas'® nos sirve como referencia en la
evaluacién de los donantes con antecedentes de neoplasia o una neoplasia activa en

el momento de la donacidn.

Las neoplasias constituyen el grupo mas numeroso de los DRNE, con 218 donantes
(estratificados por localizacién del tumor), que han permitido la realizacién de 432
trasplantes durante el periodo de este proyecto. Hemos establecido el tiempo de
seguimiento en 24 meses para estos receptores. Teniendo en cuenta que en algunos
casos se ha publicado transmisidon de neoplasias a través del trasplante de drganos
después de un periodo mas largo de tiempo'4, consideramos que puede ser
conveniente la realizacidon de otro seguimiento 5 afos después del trasplante para

cubrir esa posibilidad, aunque sea muy baja.

Es importante subrayar que en DRNE se incluyen solo los casos de neoplasias
conocidas o detectadas antes de realizar el trasplante; nos referimos por tanto a
riesgos asumidos. Contabilizando los casos notificados y gestionados dentro del
Sistema Nacional de Biovigilancia%, el riesgo de transmisién estaria entre 3-6/10000

receptores trasplantados.

En varios paises se han desarrollado registros o estudios7:99"%3 con la finalidad de
conocer esa probabilidad de transmisién en funcién del tipo de tumor, aunque la
metodologia es muy heterogénea y limita las posibilidades de comparacion entre
ellos. A partir de los datos obtenidos se estima que la tasa de transmision en el caso
de las neoplasias estd entre el 0.01 y 0.05%8>'5, lo que coincide con nuestra

experiencia a nivel nacional. Habitualmente, en los casos de transmisidn, no se habia
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detectado el tumor antes de la donacidn y, una vez producida dicha transmision, la

mortalidad era elevada'>.

No se ha producido ninguna transmisidn durante el seguimiento obtenido del 88.4%
de receptores de este grupo. El 85% de los trasplantados estaban vivos 2 afios
después del trasplante, solo el 4% de ellos sufrié pérdida del injerto. De los 57
fallecidos, el 47.4% de los receptores tenian injerto funcionante. En ninguno de ellos
se ha considerado que la causa de muerte estuviese relacionada con el antecedente

tumoral del donante, como se ha especificado en la Tabla 36.

En funcién de la probabilidad de transmisidn, la Guia del Consejo de Europa y el
Documento de Consenso de Neoplasias derivado de ella™®"® proponen clasificar los
tumores en diferentes grados de riesgo: riesgo estandar, minimo (riesgo aceptable
para todos los érganos y receptores), bajo-intermedio (riesgo aceptable, basandonos
en un andlisis riesgo-beneficio), alto riesgo (aceptable excepcionalmente para
pacientes en situacién clinica muy grave, en ausencia de otra opcidn terapéutica,
realizando una valoracién individual del riesgo-beneficio, y con el consentimiento

informado del paciente) y riesgo inaceptable (contraindicacién absoluta).

Hasta el momento no hemos aplicado esta clasificacién de forma sistematica para

estratificar los tumores incluidos como DRNE.

Debemos también subrayar que a veces contamos con informacién muy limitada
respecto a las caracteristicas de la neoplasia y carecemos de informe histolégico
detallado, datos sobre el tamafio y estadiaje o sobre el seguimiento posterior,

especialmente si se trata de casos antiguos o que han sido tratados y seguidos en
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otros hospitales o comunidades auténomas y la familia no conoce la informacién en

profundidad o no dispone de informes.

7.3.2.1.  Sistema Nervioso Central
Constituyen el grupo mds numeroso dentro de las neoplasias (35.2%), sobre todo los
de grado I-1l de la OMS (62.3%). La mayor parte estaba presente en el momento de la
donacién, siendo los mas frecuentes los meningiomas, seguidos de los astrocitomas.
Estos tumores no se consideran una contraindicacion para la donacién941°8. Incluyen
lesiones de bajo potencial proliferativo y posibilidad de curacidn con la reseccién
quirdrgica. Cuando se disefid el proyecto, se decidid incluirlos porque si hay recidiva,
especialmente los de grado Il, pueden desarrollar uno o varios focos anaplasicos,
caracterizados por una mayor densidad celular, un indice mitético mas elevado y una

menor diferenciacién celular™s.

Como en otros tipos de riesgo, existe variabilidad entre paises respecto a la
valoracion del mismo; en algunos se incluyen entre los DRNE, como en nuestro caso,
pero en otros como ltalia, los tumores del grupo | (grados | y II) se consideran de

riesgo estandar'#®y riesgo minimo™&146,

Esto unido a la experiencia adquirida en estos afos y los resultados de algunos
estudios especificos sobre tumores de SNC%°, con ausencia de transmisidn, nos han
hecho replantearnos la inclusién de estos donantes y, a partir de 2020, los de grado I-
Il no seran clasificados como DRNE, excepto en caso de no disponer de anatomia
patoldgica previa al trasplante de los drganos o que existan factores de riesgo

adicionales.
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Es importante mencionar que entre 2013 y 2016 ha habido 12 casos en los que se ha
producido esta situacién: en 2 no se pudo determinar el grado en el anadlisis
histoldgico realizado durante la extraccion de drganos y en 10 se decidié seguir
adelante sin realizar anatomia patoldgica, contando exclusivamente con el
diagndstico por imagen (por la imposibilidad de hacer estudio histoldgico o porque
se considerd que la imagen era suficiente para el diagndstico como tumoracién de
bajo grado). Dado que el estudio histolégico es el método de referencia para obtener
el diagndstico de certeza, consideramos que en aquellos casos en que no esté

disponible, es aconsejable realizar el seguimiento de los receptores trasplantados.

Se han incluido también 2 casos de neoplasias grado 1V, en las que se realizd estudio
histopatoldgico durante la extracciéon y se destimaron los drganos al clasificarlas

como grado 1V; previamente se habia considerado que iban a ser de grado inferior.

Hasta hace unos afios el grupo de grado IV era considerado de riesgo inaceptable.
Tras la publicacidon de algunas series, como la de Watson y col®°, en la que no se
detectd transmisién en ninguno de los 448 receptores de tumores de SNC (algunos
de grado IV) tras un seguimiento de cinco afios 0 mayor, se ha reevaluado su grado
de riesgo. En Reino Unido' son clasificadas como riesgo intermedio para la
transmision tumoral. En nuestro pais, hasta el momento, no hemos utilizado ningun
donante con tumor grado IV conocido antes de la donacién, aunque se plantea la
posibilidad de hacerlo en el futuro, en casos seleccionados y tras una exhaustiva

valoracién individual riesgo-beneficio.

7.3.2.2.  Prostata
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Los tumores de prdstata siguen en frecuencia a los de SNC. Hemos incluido en este
grupo 4 donantes con cdncer de prdstata diagnosticado en el momento de la
donacién (todos efectivos) y 25 donantes con este antecedente tumoral (88%

efectivos).

De forma similar a lo que se ha mencionado en relacién a los de SNC, debemos
subrayar que algunos de los que hemos incluido no serian considerados DRNE en
paises como Italia¥® donde la neoplasia intraepitelial prostatica y los tumores con

Gleason < 6 se consideran de riesgo estandar.

En nuestras recomendaciones actuales'®8, derivadas de la séptima edicién de la Guia
del Consejo de Europa®, las neoplasias prostaticas con Gleason inferior a 7 se
consideran de riesgo minimo, tanto si estan presentes en el momento de la donacién
como si se trata de antecedentes. Los de Gleason 7 son de riesgo bajo o intermedio
si estan presentes en el momento de la donacidn y de riesgo minimo si han sido
tratados y han transcurrido mas de 5 afios. Los de Gleason mayor deber ser evaluados
de forma individualizada; a mayor estension, Gleason mas alto y menor tiempo desde

el diagndstico y el tratamiento, mayor es el riesgo.

En nuestra muestra, atendiendo a lo comentado, todos los casos serian de riesgo
minimo (probabilidad de transmision < 0.1%) excepto los 4 con cancer de prdstata
Gleason = 7 y aquellos 3 casos en los que no consta el grado de Gleason y en los que
no podemos evaluar el riesgo con certeza. En ninguno de los 45 receptores se ha
producido sospecha de transmision; durante el seguimiento de 24 meses se han

producido 5 fallecimientos no relacionados con este antecedente.
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El Documento de Consenso sobre neoplasias'®® recoge diferentes datos de estudios,
registros nacionales y unarevisidn sistematica en los que se refleja la experiencia con
la utilizacién de donantes con neoplasias de prdstata. Se concluye que el riesgo de
transmisidn de este tipo de cdncer es menor que el riesgo de permanecer en lista de
espera, debiendo realizar una caracterizacion y seleccién adecuada para decidir sobre
su aceptacion. Referencian solo un caso de transmisién de adenocarcinoma de
préstata en un receptor cardiaco a partir de un donante en el que se supo que padecia
un adenocarcinoma de prdstata con metastasis después de haberse realizado el

trasplante. En el resto de casos publicados no habido ninguna transmisidn.

7.3.2.3. Renal

En este grupo es importante mencionar que el tumor fue la causa de no utilizacién
del donante en 5 de los casos en los que el tumor estaba presente en el momento de
la donacidn, tras ser valorado por los equipos de trasplante. Con frecuencia, este tipo
de tumores se diagnostican durante el proceso de donacidn; esto puede contribuir a
que la toma de decisiones sea compleja en un tiempo limitado por la isquemia de los

drganos y se desestime su trasplante.

Los casos de transmision descritos en la literatura son fundamentalmente a partir de
donantes en los que no se conocia la existencia del tumor en el momento de la
donacién®>871°8, Aunque también se han publicado series en las que los resultados

han sido satisfactorios8586: 100,

Con las conclusiones extraidas a partir de dichas publicaciones se han elaborado las
recomendaciones actuales™®. De forma resumida, se basan fundamentalmente en el

tamafio y el grado nuclear o grado de Fuhrman. Cuando el tamafio inferiora4 cmy el
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grado nuclear I/Il (grado Fuhrman I/11), el riesgo es minimo o bajo para la utilizacién
del rifion afectado una vez realizada la tumorectomia. Por encima de este tamafio y
grado nuclear, el riesgo pasa a intermedio, alto o no asumible, en funcién de sus

caracteristicas especificas.

Los riflones contralaterales y otros érganos no renales de donantes con carcinoma
renal presentan un riesgo minimo de transmisidn a través del trasplante cuando el
carcinoma de células renales en el rifidn afectado es de 4 cm o menos y el grado
Fuhrman o nuclear es de I-ll. No obstante, se recomienda siempre la exploracién del
rifdn contralateral dada la probabilidad del 5% de bilateralidad y se aconseja

seguimiento de los receptores's.

Moench y col'® publican su experiencia con el trasplante de drganos procedentes de
35 donantes con carcinoma de células claras (3 entre los antecedentes del donante,
20 identificados durante la obtencién de los drganos, 12 diagnosticados después de
la extraccion pero antes del trasplante). De estos donantes se trasplantaron 28
higados, 18 riflones, 13 corazones y 13 pulmones, aunque los rifiones afectados no
fueron trasplantaos. No se comunicé ninguna transmisién tumoral después de dos

afios de seguimiento.

Esta experiencia puede ser similar a la nuestra, con 18 donantes utilizados, 13 con
tumor presente en el momento de la donacién y 5 identificados en los antecedentes
del donante (uno era un tumor de Wilms en la infancia). Los tumores oscilaban entre
los 0.3 y los 4.5cm de tamafio, con Fuhrman (cuando estaba disponible) de 1 6 1.
Todos corresponderian a un riesgo minimo o bajo excepto el de 4,5 cm (Fuhrman I)

que serfa de riesgo intermedio por el tamafio del tumor.
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Solo en uno de los casos recogidos durante la realizacidon de esta tesis se realizd
reseccion del tumor y se trasplantd el rifion afectado. En total se realizaron 26
trasplantes (9 renales, 12 hepaticos, 3 cardiacos, 1 pulmonar y 1 pancreas-riién).
Disponemos del seguimiento de 25 receptores; fallecieron 3 receptores hepaticos y
el receptor pulmonar por causas no relacionadas con el tumor; no se produjo

transmisién en ningun caso.

7.3.2.4. Orofaringeo
Las publicaciones sobre donantes con cancer orofaringeo son muy limitadas. En el
Documento de Consenso'?® se incluye la publicaciéon de una transmisién y de 11
trasplantes de donantes con antecedentes de cancer orofaringeo sin transmisidn,
aunque no recogen datos sobre el estadio inicial. El cdncer orofaringeo se considera
inaceptable para la donacidn si esta presente en el momento de la donaciény de alto
riesgo si se trata de un antecedente. Aunque, dependiendo del estadio inicial, el
grado, el tratamiento y el tiempo de supervivencia sin recurrencia tumoral (> 5 afios),
puede disminuir la categoria de riesgo de manera individualizada. Es importante
ademas, considerar en la evaluacion de potenciales donantes que han sobrevivido a
largo plazo tras un proceso neoplasico tratado agresivamente con éxito, el riesgo

incrementado de una segunda neoplasia®.

La experiencia dentro del DRNE con este tipo de tumor asciende a 13 donantes con
antecedentes de cancer orofaringeo; se trasplantaron drganos de 9 donantes: 5
carcinomas de laringe, 2 de cavum, 1 carcinoma epidermoide sublingual y 1 carcinoma

de cuerda vocal in situ. El tiempo transcurrido desde el diagndstico oscil6 entre los 5
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anos, en el caso del carcinoma de cuerda vocal in situ, y los 33 afios en uno de los

carcinomas de laringe.

El carcinoma de cuerda vocal in situ se puede considerar de riesgo minimo™?, pero en
el resto, dada la poca experiencia previa, es dificil establecer el grado de riesgo que
se ha asumido. En todos los casos se ha hecho una valoracién individualizada; dado
que, en la mayoria de ellos, se habia seguido tratamiento curativo y el tiempo libre de
enfermedad habia sido prolongado, tras la evaluacion de cada caso se decidi6 seguir
adelante. No se ha producido ninguna transmision después de los 2 afios de

seguimiento postrasplante.

7.3.2.5.  Colorrectal

Entre 2013 y 2016 hemos incluido 12 donantes en este grupo, de los que 10 fueron
donantes efectivos, originando 7 trasplantes renales y 10 hepaticos. En el caso del
tumor presente en el momento de la donacidn se trataba de un adenoma velloso con

displasia moderada, que podemos considerar de riesgo minimo.

Respecto a los 9 casos utilizados en que se trataba de un antecedente, en 5 eran
pdlipos con displasia de alto grado (también de riesgo minimo), 2 adenocarcinomas
in situ, 1 adenocarcinoma de ciego y 1 tumor carcinoide; en estos dos ultimos
carecemos del estadiaje. Como en el resto de tumores, no se produjo ninguna

transmision.

La informacién disponible respecto a donantes con antecedentes de cancer
colorrectal es reducida; se han publicado varios casos de transmisidon de donantes en
los que se desconocia la existencia de la neoplasia en el momento de la donacidn;

aunque también se han descrito en los registros existentes de varios casos de
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drganos trasplantados de donantes con antecedentes de cancer sin transmision

posterior de enfermedad™®.

La recomendacion es la cautela, se insiste en la necesidad de revisar exhaustivamente
durante la extraccién las cavidades toracica y abdominal, teniendo en cuenta la
probabilidad incrementada de nuevos tumores de colon en estos donantes. Por tanto
se considera que las neoplasias de colon con estadios pT1 0 por encima presentes en
el momento de la donacidn, son de riesgo alto o incaceptable respectivamente. Si se
trata de un antecedente de carcinoma colorrectal pT1/T2, no hay metdstasis en
nddulos linfaticos ni a distancia, se ha realizado un tratamiento adecuado y la

supervivencia libre de enfermedad es > 5 afios, el riesgo es bajo™?.

7.3.2.6.  Gastrico
En el grupo de neoplasias gastricas se han incluido 10 donantes: 4 de ellos
correspondian a tumores del estroma gastrointestinal (GIST) (3 en el momento de
la donacidén y 1 en antecedentes). Solo uno de los donantes con tumor presente en el
momento de la donacidn y el donante con un tumor gastrico entre sus antecedentes

llegaron a ser utilizados.

Los tumores GIST son las neoplasias mesenquimales mas frecuentes del tubo
digestivo aunque sélo suponen el 2% de las neoplasias de dicha localizacion. Su
localizaciéon mas frecuente es el estdmago (50-60%). Se considera que su potencial de
malignidad depende del indice mitdtico, el tamafio y la localizacién, siendo los

gastricos de comportamiento menos agresivo'?.

En los 2 casos utilizados en el proyecto DRNE, se cumplian los criterios

recomendables para su aceptacién: los tumores de GIST de pequefio tamafio (< 2 cm)
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de estdomago o duodeno pueden ser aceptados para la donacion de érganos con un
riesgo de transmisién de bajo a moderado, cuando estan presentes en el momento
de la donacidn. Si se trata de un antecedente, el riesgo de transmisién se podria
considerar de bajo a intermedio o incluso minimo. Si tienen otra localizacién, mayor

tamafio o un alto recuento mitdtico, el riesgo de transmision es alto™s.

Ademas en este grupo contamos con 2 donantes con antecedente de
adenocarcinoma géstrico y otros 2 con linfoma tipo MALT (forma rara de linfoma no

Hodgkin).

En el caso de los adenocarcinomas habian transcurrido 12 y 30 afos desde su
diagndstico y tratamiento, la informacidon sobre su estadiaje es limitada, solo
sabemos que uno de los utilizados era TINoMo. Son tumores considerados de alto
riesgo cuando se trata de un antecedente; este riesgo puede disminuir en tumores
en estadios localizados después de tratamiento curativo, con un tiempo libre de
enfermedad > 5 afios y con una probabilidad gradual de curacidn, especialmente en
casos de supervivientes a largo plazo™8, como son los 2 casos referidos en este

proyecto.

En cuanto a los 2 casos con linforma MALT, que tampoco han originado transmisién
tumoral en sus receptores, se han detallado sus caracteristicas en el apartado de
resultados. Los hemos incluido dentro de este grupo por su localizacion a nivel
gastrico. La experiencia e informacién sobre ellos es muy reducida, sin que existan
indicaciones especificas respecto a ellos en las recomendaciones actuales. Los

linfomas (en general) son clasificados como tumores de riesgo alto de transmisidn,
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que puede disminuir tras tratamiento curativo y si han transcurrido mas de 5 anos

desde la finalizacién del mismo™8.

7.3.2.7. Hematopoyético
Las neoplasias hematopoyéticas han constituido una contraindicacion para la
donacion clasicamente. En la literatura existen varios casos publicados de
transmisiéon®’. La recomendacién actual es la precaucién ante donantes con
antecedentes de este tipo de tumor; podrian considerarse como donantes de
drganos los casos de leucemia aguda tratada y de linfoma tras un intervalo libre de
enfermedad definitivo de 5-10 afios, asumiendo un riesgo alto de transmision'™®. En
estos afios de estudio se han trasplantado érganos de 4 donantes con antecedentes
de linfoma, diagnosticados y tratados entre 9 y 35 afios antes de la donacidn; la
experiencia ha sido positiva, sin transmision alguna, contando con el seguimiento del
89% de los receptores. Solo se ha producido 1 fallecimiento no relacionado en 1

receptor renal.

En el caso de las gammapatias, se han incluido 3 casos de donantes utilizados en el
proyecto debido a la posibilidad de progresién a mieloma multiple o enfermedades
relacionadas'™®. Ademas, contamos con 3 casos de donantes efectivos con neoplasias
mieloproliferativas presentes en el momento de la donacién (2 policitemias veras y 2
trombocitemias esenciales). Nos encontramos nuevamente con antecedentes en los
que la experiencia es muy escasa en el ambito de la donacién de drganos, lo que
impide una recomendacidn sdlida sobre su utilizacién y el riesgo de transmisién. Por
tanto, los drganos procedentes de estos donantes sélo deben aceptarse para

trasplante con mucha precaucién y después de consultar a un oncohematdélogo con
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experiencia, evaluando cuidadosamente los resultados de la biopsia de médula

Gsea?,

Los datos obtenidos a partir de nuestra experiencia, con este tipo de neoplasias y
otras, pueden contribuir a la generacién de informacion util en la evaluacion de otros

donantes con circunstancias similares.

7.3.2.8.  Cérvix uterino y endometrio
Los tumores de cérvix uterino y endometrio recogidos durante este periodo como

DRNE se pueden estratificar en dos grupos:

- Neoplasias intraepiteliales cervicales: Son consideradas de riesgo minimos.
De nuevo debemos mencionar que en otros paises como Italia® son
considerados de riesgo estandar; nuestra propuesta futura es dejar de
catalogarlas como DRNE. En nuestro caso, estas donantes han permitido la
realizacion de 11 trasplantes (5 renales, 3 hepaticos, 2 corazones, 1 pulmén),

sin complicaciones derivadas ni transmisiones.

- Carcinomas: En este caso, no existen recomendaciones especificas
disponibles en la literatura. Tras un intervalo libre de enfermedad > 5 afios, el
riesgo de transmision de los canceres invasivos de cérvix o de utero
dependerd de la probabilidad de curacién y debe evaluarse de forma
individualizada antes de aceptar a la potencial donante. Es la pauta que se
ha seguido en los 5 casos incluidos (2 de cérvix y 3 de endometrio), con 12-37

afios de antigtiedad en el momento de la donacidn y estadios I y Il.

7.3.2.9. Vesical
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En cuanto a los tumores de localizacidn vesical, en 5 de los 8 donantes hemos podido
tener informacién sobre su estadiaje. 1 de los casos es un tumor in situ (Tis). La
recomendacion respecto a estos donantes es que, cuando se trata de un
antecedente, son de minimo riesgo para los trasplantes no renales si se ha realizado
un seguimiento adecuado. Los trasplantes renales de estos donantes pueden tener
un mayor riesgo de transmisidon dado el cardcter frecuentemente multifocal del
carcinoma de células transicionales y el riesgo aumentado de cancer en pelvis renal '8,
En nuestro caso se utilizaron los 2 rifiones, habiendo transcurrido 8 afios desde su

diagndstico y tratamiento.

En otros 4 casos se trataba de tumores en estadio T1y en 3 casos no hemos podido
conocer su estadio; la experiencia publicada con estos tumores es reducida™®. Lo
aconsejable es un seguimiento estricto tras el diagndstico dado que pueden ser
multicéntricos y tienden a recidivar. Aunque el trasplante renal se asociaria a un
mayor riesgo, no existe una recomendacion establecida. Si hay un intervalo libre de
enfermedad de > 5 afios, el riesgo de transmisidon del cancer urotelial invasivo
dependera de la probabilidad de curacién y debe evaluarse individualmente antes de
aceptar un potencial donante de drganos™®. A partir de estos 7 donantes se han
realizado 9 trasplantes renales en los que no ha habido problemas derivados, ademas

de 4 trasplantes hepaticos y 2 bipulmonares.

7.3.2.10. Mama
Con el cancer de mama, la actitud recomendada se basa en la precaucidn; constituye

un riesgo inaceptable si esta presente en el momento de la donacién y se debe tener
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en cuenta que presenta un alto potencial de recidivas tardias y agresivas, ademas de

metastasis, incluso muchos afios después de alcanzarse una remisién completa™s.

En la literatura se han descrito varios casos de transmision'0%'45'51152. Ademas Matser
y col publicaron en 2018 su experiencia de transmisidn tardia (entre 16 meses y 6 afios
postrasplante) de una donante con un cédncer de mama no conocido durante el
proceso de donacidn a 4 receptores. Se constaté el origen mediante estudio

genético'4.

En las 2 donantes con este antecedente que han permitido la realizacion de 9
trasplantes, se trataba de neoplasias de 16 y 34 afios de antigtiedad. En la mas antigua
no se disponia de los datos anatomopatoldgicos. Se considerd el tratamiento
curativo con cirugia y radioterapia, el tiempo transcurrido y la supervivencia libre de
enfermedad. Atendiendo a las recomendaciones del Documento de Consenso, aun
no teniendo la informacion histopatoldgica, podriamos considerarlo de riesgo bajo o

intermedio™8.

En el otro caso, aunque se trataba de un carcinoma in situ (pTisNoMo), al no ser de
bajo grado sino pobremente diferenciado, no podriamos considerarlo de riesgo
minimo como recogen las recomendaciones, sino tener en cuenta que son mas

agresivos y evaluarlos con mayor precaucién's.

7.3.2.11.  Suprarrenal
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Los feocromocitomas se pueden considerar tumores benignos que pueden
malignizar hasta en un 10% de los casos, aunque esto suele asociarse a tamafio
superior a 6 cm, invasion local, presencia de metdstasis o asociacién a otros cuadros
(Von Hippel Lindau, Neurofibromatosis, Sindromes Poliglandulares)>°. Se han
incluido 4 casos (1 presente durante la donacién y 3 antecedentes), de los que 3
fueron donantes efectivos, sin ninguin caso notificado de transmisién como en el

resto de los tumores.

Con este tipo de tumores se recomienda cautela en su utilizacidn, dada la carencia de
datos suficientes para establecer recomendaciones sélidas’®. En nuestro caso, tanto
en el donante con feocromocitoma diagnosticado durante la donacién como en los 2
casos de antecedentes que fueron donantes efectivos, se considerd que sus

caracteristicas histopatoldgicas eran de benignidad y se siguié adelante.

Para el neuroblastoma no existe ninguna recomendacidn especifica; considerando la
antigtiedad del caso que hemos incluido (42 anos desde su diagndstico), con ausencia

de recidivas y supervivencia prolongada, se decidié seguir adelante con la donacion.

7.3.2.12. Pulmonar, tiroides y otros

En el caso de neoplasias pulmonares, nuestra experiencia se ha limitado a 2 donantes,
de los que solo uno ha sido efectivo con la realizacién de 3 trasplantes, sin
complicaciones en el caso del trasplante cardiaco en que se dispone del seguimiento.
Es importante mencionar que se trataba de un tumor carcinoide de localizacién
pulmonar. En este tipo de neoplasias, como en los feocromocitomas, no hay
practicamente datos disponibles y no existe suficiente informacién para guiar la

practica clinica, pero si han transcurrido mds de 5 afios sin recurrencia de la
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enfermedad o progresidn, se plantea la posibilidad de valorarlos como donantes,

siempre con una exhaustiva evaluacién individualizada del caso™?.

No se conocen casos de transmision a partir de donantes con cancer de tiroides. Las
recomendaciones para este tumor se basan en su comportamiento histoldgico y su
estadiaje™®. En el proyecto DRNE, en el periodo estudiado, disponemos de 4
trasplantados de 2 donantes con carcinoma papilar de tiroides (4 y 12 afos antes de
la donacidn). En el caso del carcinoma de tiroides papilar aislado, si es menora 0,5 cm
se considera de riesgo minimo, y si es de 0,5 — 2 cm de riesgo bajo a intermedio. El
carcinoma folicular minimamente invasivo de < 1 cm se considera de riesgo minimo y

de 1-2 cm se incluye en el riesgo de transmision bajo a intermedio™3.

En el grupo de otros tumores se han aglutinado varios casos de diferentes tipos de
neoplasias de las que no se ha derivado ninguna transmision. Centrandonos en los
que han sido efectivos, se incluyen entre otros, antecedentes de 1 tumor ovarico
(fibrotecoma con baja capacidad de malignizacién), 1 carcinoma vulvar y 1 neoplasia
mucinosa apendicular. En algunos casos no hay recomendaciones disponibles para

clasificar su riesgo9® 108,

En esos casos o cuando la informacidn disponible es limitada, se tienen en cuenta el
tiempo transcurrido desde el diagndstico y tratamiento, el seguimiento posterior sin
presencia de recidivas o recurrencia de la enfermedad y la probabilidad de curacién
de esa neoplasia. A veces, la opinidn y valoracion del caso por parte de un oncdlogo

puede facilitar la toma de decisiones.
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7.3.3. TOXICOS
A diferencia de infecciones y neoplasias, en el caso de los téxicos no disponemos de
unas recomendaciones o documento de consenso a nivel nacional que constituya una
herramienta de ayuda en la valoracion de los donantes intoxicados. En cada caso se
hace una evaluacién riesgo-beneficio individualizada basandonos en la bibliografia
disponible (las ultimas ediciones de la Guia del Consejo de Europa incluyen un capitulo

que aborda de manera especifica el tema?3).

En general, una intoxicacion no es una contraindicacion absoluta para la donacion. Es
aconsejable considerar los efectos del téxico sobre el organismo, su via y periodo de
eliminacidny, si existen, tratamientos que puedan contrarrestar sus efectos. También
se debe diferenciar el consumo agudo del crénico y descartarse todas aquellas
complicaciones sistémicas descritas en la intoxicacidon concreta relacionada con el
fallecimiento. Los dérganos potencialmente trasplantables precisan ser valorados,
tanto morfoldgica como funcionalmente. Hay una amplia variedad de publicaciones
en las que se recogen los buenos resultados de trasplantes realizados a partir de
donantes intoxicados pero se debe ser cauteloso porque puede existir un sesgo de

publicacién, mostrando solo los casos exitosos83'53,

Los donantes clasificados en este grupo, como ya se ha comentado previamente,
eran mas jovenes que el resto de DRNE y también que el resto de donantes; su
utilizacion ha sido superior al resto de grupos, asi como el nimero de drganos
trasplantados por cada donante, siendo congruente este hecho con la menor edad y
la probable ausencia de comorbilidades asociadas. El téxico mas frecuentemente

identificado entre estos 76 donantes, ha sido la cocaina (45%), sola o asociada a otros
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toxicos, seguida del metanol (31.6%), el mondxido de carbono (7.9%) y, en menor

fecuencia, diversas combinaciones de medicamentos y otro tipo de tdxicos.
7.3.3.1.  Cocaina

Tanto la Guia del Consejo de Europa® como Caballero y col'>3 revisan varias
publicaciones en las que se incluyen trasplantes cardiacos, pulmonares, hepaticos y
renales realizados con dérganos obtenidos de donantes intoxicados o con consumo

de cocaina.

En nuestro estudio, en los 34 donantes de esta categoria (cocaina sola o en
combinacién con otros téxicos), la causa mas frecuente de muerte fue el accidente
cerebrovascular (44,1%), seguido de la encefalopatia andxica (20.6%). Este dato
coincide con lo publicado en relacién a la asociacidn de la intoxicacién por cocaina
con hemorragias e infartos cerebrales y también con anoxia encefdlica por parada

cardiorrespiratoria secundaria a infarto agudo de miocardio o arritmias graves's3.

La utilizacién del corazén para trasplante es controvertida; se recoge que puede
provocar cardiopatia isquémica, arritmias malignas y disfuncién miocardica. El
consumo cronico de cocaina predispone al desarrollo precoz de miocardiopatia
dilatada y ateromatosis coronaria®>'s3. La International Society for Heart and Lung
Transplantation sugiere que el trasplante de corazones de donantes con historia
pasada o actual de consumo abusivo de cocaina se puede plantear si la funcién
cardiaca es normal y no existe hipertrofia del ventriculo izquierdo; se recomienda la

realizacidn de una ecocardiografia’™*.

Jayarajan y col®? examinan los datos de trasplante cardiaco de la UNOS (United

Network for Organ Sharing) entre 2000 y 2010, identifican 2274 consumidores de
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cocaina y no encuentran diferencias en los resultados entre ellos y los de donantes

no consumidores de cocaina.

A partir de los 34 DRNE del grupo de cocaina se han realizado 11 trasplantes cardiacos;
disponemos del seguimiento de todos ellos, de los que 2 han fallecido. En uno de los
2 casos de fallecimiento el equipo responsable considerd la posibilidad de que
estuviera relacionado con el tipo de donante. El receptor fallecid en el postoeratorio
inmediato por un posible bajo gasto después de circulacién extracorpdrea vs no

funcién primaria del injerto en relacién con la cocaina.

En este caso, para evaluar la imputabilidad se utilizé la herramienta del proyecto
EUSTITE adaptada (Anexo IV). Consideramos que se trata de un caso Posible (grado
1): la evidencia no es clara y la reaccién se puede atribuir al érgano trasplantado o a
causas alternativas; aunque de nuevo en esta valoraciéon puede haber cierto grado de

subjetividad.

En el resto de receptores cardiacos (82%) no se ha notificado ninguna complicacion
derivada del donante, permaneciendo los pacientes vivos y con injerto funcionante al
finalizar el seguimiento. Aun asi, es recomendable una valoracién exhaustiva y
cuidadosa del corazdn en estos donantes, dado que la cocaina puede comprometer

la funcién cardiaca de manera irreversible®.

En la evaluacidon de los donantes con intoxicacidn por cocaina también estd
recomendado el despistaje de conductas y habitos de riesgo para la transmision de

infecciones como VIH y VHC y el consumo de otras sustancias téxicas®31s3,

7.3.3.2. Metanol
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Los 24 donantes con intoxicacion por metanol fueron todos utilizados, permitiendo

la realizacién de 77 trasplantes.

La gravedad de esta intoxicacion no se correlaciona con los niveles séricos de
metanol y si con la acidosis metabdlica debida a la acumulacién de acido férmico,
pero no constituye una contraindicacién absoluta para la donacién de drganos si se
valoran los drganos y la extraccién no se inicia hasta que la acidosis estd corregida y

los niveles de metanol son indetectables™s3.

Caballero™3 recoge los principales resultados de publicaciones en que se describen
los buenos resultados de trasplantes realizados a partir de donantes intoxicados por

metanol (rifiones, higados, corazones, pulmones, pancreas).

Contamos con el seguimiento del 90% de los receptores trasplantados de nuestro
grupo. Como en el caso de la cocaina, solo en 1 receptor cardiaco fallecido se ha
planteado la posibilidad de relacionarlo con el antecedente de riesgo del donante.
Tras una disfuncidn inicial del injerto con shock cardiogénico y necesidad de ECMO
hubo recuperacion de la funcién cardiaca pero el paciente fallecid al mes del
trasplante. En opinién del equipo médico, si bien la evolucién de la funcidn cardiaca
iba mas a favor de fallo primario del injerto que a efectos téxicos del metanol, no
puede descartarse totalmente su atributabilidad. De nuevo hemos clasificado el caso

como grado 1: Posible utilizando la escala adaptada de EUSTITE (Anexo IV).

Segun lo recogido en la literatura, el metanol no tiene toxicidad directa sobre el
corazdn sino de forma secundaria a la acidosis metabdlica y el acimulo de férmico.
Bentley y col> describen su experiencia exitosa de 3 trasplantes cardiacos de

donantes intoxicados por metanol. Caballero sintetiza la experiencia con estos 3y
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otros 7 receptores cardiacos; 4 de los 10 fallecen aunque por motivos que no son

relacionados con el metanol.

En otros estudios, como el de Jaff Z"° se describen alteraciones
electrocardiograficas en la intoxicacion por metanol pero asociadas

fundamentalmente a la acidosis.

Otros 2 receptores cardiacos del grupo de metanol de nuestro estudio fallecieron sin
que se relacionara con la intoxicacion del donante. En el resto de trasplantes en los
que disponemos de seguimiento (37 renales, 9 hepaticos, 11 pulmonares y 1 pdncreas-

rifidén) no se recogié ninguna complicacidn atribuida al metanol.

7.3.3.3. Monodxido de carbono
Las intoxicaciones por CO pueden provocar muerte encefdlica por edema o por
anoxia encefdlica (secundaria a una parada cardiaca o respiratoria primaria). Su
toxicidad se relaciona con la hipoxia tisular y el SNCy el corazdn son particularmente

sensibles a esta hipoxia™3.

Tanto la Guia del Consejo de Europa®¥ como Caballero™3 recogen la experiencia
publicada de los resultados de trasplantes realizados a partir de donantes intoxicados
por mondxido de carbono®% 3. Como en otros tdéxicos, hay cierta controversia en la
utilizacion del corazdn para trasplante, recomendandose una cuidadosa evaluacidn
del mismo para decidir si es trasplantable (como minimo, no parada
cardiorrespiratoria 0o muy breve con recuperacidon exitosa y ecocardiografia

normal)®3.

Durante el periodo de desarrollo de esta tesis hemos incluido 6 donantes (todos ellos

utilizados) y los 12 trasplantes realizados a partir de ellos entre los que se incluye un
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cardiorrenal. Con un seguimiento del 100%, todos los receptores estan vivos y con
injerto funcionante al finalizar el seguimiento y no han presentado complicaciones
relacionadas con el donante, lo que coincide con la mayoria de los casos recogidos en

publicaciones'>3.

7.3.3.4. Intoxicaciones medicamentosas y otros
Los 12 donantes restantes del grupo de tdxicos y los 34 trasplantes realizados, se
distribuyen en intoxicaciones polimedicamentosas (8), metanfetamina (3), otros

medicamentos (4), y otros téxicos y combinaciones de varios (19).

Para evaluarlos se han seguido las recomendaciones generales en relacién a las
intoxicaciones; 31 de los 34 receptores tenian seguimiento disponible, han fallecido 1

receptor pulmonary 2 hepaticos sin que se considerase relacionado con el donante.

De forma general para los donantes con intoxicacidn se plantea la posibilidad de
consultar o contar con la experiencia de un experto en Toxicologia en la valoracion y
toma de decisiones en algunos casos83, aunque en nuestro entorno no se aplica hasta

el momento.

7.3.4. OTROS
En esta categoria hemos recogido un grupo muy dispar de patologias caracterizadas
por su baja prevalencia o por la baja o nula experiencia con ellas en el ambito de Ia

donacidny el trasplante.

Como en las intoxicaciones, carecemos de recomendaciones especificas para cada
una de las entidades incluidas en este grupo. Hasta la fecha no existen registros de

donantes de drganos con enfermedades raras, y la experiencia con este tipo de
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donantes es limitada®. En cada caso realizamos una valoracién individualizada del
riesgo-beneficio con la informacién disponible en ese momento. Diferentes

herramientas y bases de datos pueden servirnos de ayuda en esa evaluacién'.

La historia clinica, la exploracidn fisica y la informacidon sobre antecedentes
patolégicos familiares antes del trasplante son esenciales en el proceso de
caracterizacion y evaluacién de este tipo de donantes. Estos datos deben
completarse con los estudios complementarios que sean necesarios para hacer una
adecuada valoracion de la viabilidad y seguridad los érganos, teniendo en cuenta que
debemos descartar problemas morfoldgicos y funcionales relevantes y la posibilidad
de transmision de algun déficit enzimatico o metabdlico sin via alternativa diferente

a la del érgano trasplantado y afectado®s.

Dada la amplitud de este grupo, nos vamos a detener exclusivamente en las
patologias que han generado un mayor numero de trasplantes y a comentar
conjuntamente el resto, dado que en ningun caso se han notificado complicaciones
atribuibles a la enfermedad que clasifica al donante como DRNE entre los 202

receptores en los que se dispone de seguimiento (85% del total).

Se han producido 18 fallecimientos (9%), cuyas causas se recogen detalladas en la
Tabla 40. Llama la atencidn la proporcidon de fallecimientos en el caso del trasplante
cardiaco. Se realizaron un total de 15 trasplantes, tenemos informacién sobre el
seguimiento de 13, de los que 6 han fallecido entre los 3 dias y 16 meses postrasplante,
aunque en ninguno de los casos se ha atribuido la causa del fallecimiento al

antecedente de riesgo del donante.
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7.3.4.1.  Esclerosis Lateral Amiotréfica

La Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA) ha sido considerada durante afios una
contraindicacién para la donacidén, al menos en nuestro pais. Es una enfermedad
neurodegenerativa de la neurona motora, pero también estan implicadas otras
células. El 10% es familiar debido a una mutacién genética que se hereda de forma
autosémica dominante y el 90% restante es esporadica. No hay factores de riesgo
ambientales ligados irrefutablemente a la ELA (aunque se barajan varios). Parece ser
que los defectos del procesamiento del ARN y laacumulacién de agregados proteicos

en las células nerviosas pueden ser fundamentales en su patogénesis'’.

Holmes y col’® afirman que existen mdltiples evidencias de que varias enfermedades
neurodegenerativas (incluyendo la ELA) se producen por propagacion de proteinas
agregadas entre las neuronas; hay un sitio focal de inicio de la enfermedad, que se va
extendiendo a lo largo de las vias neuronales, con lo que se denomina una

transmision tipo prion (prion like).

Esta hipdtesis ha ocasionado que hubiese dudas respecto a su seguridad como
donantes. A partir de afio 2012-2013 esta situacién empezd a cambiar y, de forma
cautelosa y progresiva, dado que no hay constancia de que pueda transmitirse,
empezaron a utilizarse algunos donantes con ELA, especialmente en el contexto de

protocolos de donacién en asistolia controlada’®9.

Durante los 4 afos de desarrollo de esta tesis, hemos identificado 16 donantes
efectivos con ELA que han permitido la realizacidon de 43 trasplantes; contamos con
el seguimiento del 86% (n=37), que es de 2 afios en este grupo de receptores. Se han

producido 2 fallecimientos entre los 11 receptores hepaticos con informacidn de
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seguimiento, con injerto no funcionante, pero sin relacién con el antecedente del
donante. Ademas se han producido pérdidas de injerto entre los trasplantados

renales, por complicaciones no relacionadas con la ELA.

7-3.4.2.  Esclerosis Multiple
Como en otras enfermedades neurodegenerativas, la utilizacién de donantes con

esclerosis multiple genera a veces dudas durante el proceso de evaluacidn.

La esclerosis multiple se define como una enfermedad progresiva que cursa con la
aparicion de lesiones inflamatorias focales (placas) en la sustancia blanca cerebral, en
las que lo mas llamativo es la desmielinizacion, con preservacion relativa de los

axones en la fase precoz, aunque puede estar muy afectada en las fases finales.

Se trata de una afectacidn localizada en sistema nervioso y neuromuscular sin
afectarse los drganos a trasplantar. De los 7 casos incluidos, se han hecho 25
trasplantes, contamos con informacién de seguimiento de todos, ha habido 3
fallecimientos (12%), todos de receptores cardiacos, pero en ningun caso se ha
relacionado con el antecedente del donante, ni tampoco la pérdida de uno de los 13

injertos renales, producida durante el tiempo de seguimiento.

7.3-4.3. Lupus eritematoso
Debemos matizar que en esta categoria no todos los casos son lupus eritematosos
sistémicos (LES) y en algun donante el antecedente es lupus eritematoso discoide.
Este hecho constituye una limitacidn en el andlisis de este grupo; en revisiones futuras

deberemos separarlos.
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Centrandonos en el LES, se estima que durante el desarrollo de su enfermedad el 60%
de los sujetos con presentardn algin grado de afectacidn renal. Aun asi, el LES no
constituye una contraindicacidn absoluta para la donacién. Es importante conocer el
dia de la donacidn la funcién renal y realizar siempre biopsia renal pretrasplante para
constatar si existe o no nefritis lUpica. Los riflones normofuncionantes, sin lesiones
estructurales ni vasculares relevantes, procedentes de donantes con antecedentes

de LES y nefropatia lipica pueden ser viables para trasplante™®.

Caballero y col recogen la experiencia de 4 trasplantes renales de donantes con LES
con buenos resultados durante el seguimiento efectuado; en nuestro caso, con un
seguimiento del 71% entre los trasplantados renales, hepaticos y 1 cardiaco los
resultados han sido satisfactorios y no se ha detectado ninguin caso de complicaciéon

atribuible al lupus.

7.3.4.4. Otros
El resto de donantes del grupo “otros” se distribuye entre patologias de indole muy
variable, que van desde alteraciones congénitas de la coagulacidn como hemofilia,
Enfermedad de Von Willebrand, Factor V de Leyden y otras, alteraciones del tejido
conectivo, como el Sindrome de Marfan que contraindica la donacidn del corazdn.
También encontramos distrofias musculares como la enfermedad de Steinert, que
igual que en el caso anterior, produce afectacidon cardiaca y este érgano no se puede
utilizar; enfermedades metabdlicas como el déficit de acetil CoA deshidrogenasa o la

hiperhomocisteinemia.

En todas ellas se deben seguir los pasos ya mencionados, con una caracterizacion lo

mas completa posible y un exhaustivo examen morfoldgico y funcional de los
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drganos potencialmente donables que permitan una adecuada valoracién riesgo-

beneficio.

7-4. Andlisis de Supervivencia de los receptores

En cada uno de los grupos de riesgo se han analizado y discutido la frecuencia de
fallecimientos y de pérdida del injerto, asi como las causas de los mismos y su relacion
con la condicidn de riesgo del donante mediante el andlisis de imputabilidad cuando

ha sido procedente.

Posteriormente hemos realizado el analisis global de supervivencia de cada uno de
los érganos en aquellos receptores de los que tenemos informacién de seguimiento,
hemos obtenido las proporciones de supervivencia a los 3, 12 y 24 meses; cada

receptor ha contribuido con el tiempo que ha permanecido en seguimiento.

En nuestro proyecto el tiempo de seguimiento es variable en funcidn de la categoria
de riesgo: 3 meses para tdxicos e infecciones, 12 y 24 meses para el grupo de otros, y
6, 12, 24 meses para neoplasias. Es importante comentar que en algunos de los
receptores de infecciones y toxicos el seguimiento recogido ha sido mas prolongado

y es el que se ha incluido en este analisis.

En el caso del traplante renal, en los datos proporcionados por el Registro Espafiol de
Enfermos Renales (REER) para trasplantes realizados entre 1985 y 2014, se obtiene
una supervivencia del injerto al afio del 87% sin censurar fallecimiento y del 90% con
fallecimiento censurado™', un poco inferior a la obtenida con nuestros datos, en los
que, con el seguimiento del 89% de los trasplantados de DRNE (n=607), la
supervivencia del injerto a los 12 meses es del 91% sin censurar y 94% censurando el

fallecimiento. Debemos tener en cuenta que en los datos del REER se incluyen
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trasplantes realizados desde el afo 1984, lo que puede contribuir a que los datos de
supervivencia del injerto sean inferiores atendiendo a la mejora en la supervivencia

que ha experimentado el trasplante en los Ultimos afios>4.

Respecto al trasplante hepatico, los datos del Registro Espafiol de Trasplante
Hepatico' muestran una supervivencia del paciente del 95y 91% (3 y 12 meses) para
trasplantes entre 2014 y 2016 y del 90 y 85% para el injerto (sin censurar fallecimiento).
Nuestra experiencia muestra una supervivencia ligeramente inferior a la encontrada
en los datos nacionales, con una supervivencia del paciente del 91y 87% (3 y 12 meses)
y 88 y 84% en el caso del injerto. A medida que la muestra de receptores hepaticos

sea mayor en el DRNE, sera necesario ver cdmo evolucionan esas cifras.

En los dltimos datos publicados por el Registro Espafiol de Trasplante Cardiaco3, la
supervivencia del paciente al afio del trasplante es del 78% para pacientes
trasplantados entre 2008 y 2017 frente al 85% de supervivencia al afio que obtenemos

entre los 88 receptores cardiacos de DRNE.

En cuanto a los receptores pulmonares, en el analisis recogido en el Registro Espafol
de Trasplante Pulmonar'4, la probabilidad de supervivencia al afio del trasplante es
del 81.4% para los pacientes trasplantados entre los afios 2011 y 2016, siendo esta
supervivencia del 81% en el caso de los 74 receptores pulmonares DRNE entre 2013 y

2016.

Finalmente, el Registro Espafiol de Trasplante Pancredtico muestra que la
supervivencia al afio del trasplante del paciente y del injerto pancreatico (sin censurar

fallecimientos) es del 97.9% y del 88.3% respectivamente; entre los receptores
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pancreaticos de DRNE hemos obtenido una supervivencia de 93 y 90% alos 12 meses

postrasplante (sin censurar fallecimientos).

Podemos afirmar por tanto, que los resultados en cuanto a supervivencia de los
receptores de DRNE son similares a los reportados por los registros de seguimiento

de receptores de érganos de dmbito nacional®"'¢4,

No hemos realizado un anadlisis conjunto de supervivencia comparando los
receptores de DRNE con los del resto de donantes; para ello seria preciso fusionar la
informacidn de seguimiento de los receptores DRNE con la de los registros de
seguimiento de todos los receptores. Consideramos que el andlisis realizado es
suficiente para responder al objetivo planteado en cuanto a medir la supervivencia
de los receptores e injertos durante el periodo de seguimiento, aunque seria
interesante plantear la posibilidad de unir los datos de receptores DRNE y resto en
una sola base con la finalidad de poder realizar analisis mas complejos estudiando la
supervivencia en funcidn de diversos parametros de donante y receptor, aplicando

para ello técnicas mutivariantes y de ajuste de riesgos.

Cuando dispongamos de una muestra mas numerosa, podria plantearse también el
andlisis de suprevivencia de los diferentes subtipos especificos de riesgo por

separado.
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8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
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El proyecto de DRNE se basa en los riesgos conocidos y asumidos antes de realizar el
trasplante de drganos. Nos permite conocer la seguridad de este tipo de donantes y
sus trasplantes, aunque no permite por si solo hacer el cdlculo completo de Ila
probabilidad de transmisidn de tumores o infecciones de manera global dado que no
se incluyen aquellas neoplasias o resultados microbioldgicos que son detectados o
notificados con posterioridad al trasplante porque los resultados no estan
disponibles previamente o no se han detectado durante el proceso de caracterizacion
y evaluacion del donante. El analisis conjunto de los datos de DRNE y del Sistema
Nacional de Biovigilancia para determinadas patologias ya esta permitiendo la

estimacion y calculo de dichas probabilidades.

Asimismo la ausencia de proyectos similares en cuanto a metodologia y criterios de

seleccidn en otros paises dificulta la comparacion.

El nimero de casos reducido en los diferentes subtipos y categorias de riesgo impide
la realizacién de analisis estadisticos mas complejos y completos, con aplicacion de
técnicas multivariantes y de ajuste de riesgos. Quizas en un futuro, si se acumula una
mayor casuistica o se trabaja con la experiencia de varios paises pueda llegar a
realizarse. Como ya se ha comentado previamente, no ha sido posible la comparacion
directa de la supervivencia entre receptores trasplantados de DRNE y del resto de
donantes, al estar los datos de seguimiento alojados en diferentes bases. Puede

constituir una préxima linea de trabajo.

En el disefio y desarrollo del proyecto se ha optado por un seguimiento y recogida de
informacidn limitada con el fin de optimizar el cumplimiento; esta decisién nos obliga

a carecer de datos mas completos sobre determinadas caracteristicas de los
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receptores, como sus serologias basales, antecedentes de determinadas infecciones
bacterianas u otros datos sobre sus comorbilidades o complicaciones previas que

podrian ser Utiles en la evaluacidon de los resultados del trasplante y su supervivencia.

No se ha incluido como variable del estudio la situacidn del receptor en lista de espera
en el momento del trasplante: cédigo electivo, preferente o urgencia para los
receptores de corazdn, pulmdn e higado. Esta informacién se puede incorporar en
andlisis futuros para comparar con el resto de receptores y estudiar si hay diferencias

entre estos grupos.
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El andlisis de la informacidén y datos obtenidos nos ha permitido extraer las siguientes

conclusiones atendiendo a los objetivos planteados:

Los DRNE han supuesto el 7% del total de donantes eficaces en el periodo de
tiempo analizado, consoliddndose como una fuente relevante de érganos
para trasplante. Sus caracteristicas son similares a las de la muestra total de
donantes, destacando solo una menor edad y cierta variabilidad en las causas
de fallecimiento de este grupo (congruentes con su perfil) frente al resto de

donantes.

El grado de utilizacion y efectividad global de los DRNE es similar o

ligeramente superior al de la muestra global de donantes eficaces.

La proporcion de DRNE respecto al total de donantes ha aumentado alo largo
del periodo de estudio, con una utilizacién elevada, estable y constante a lo
largo del tiempo y entre grupos y una tasa de trasplantes realizados por
donante completamente equiparable al resto de donantes, e incluso
discretamente superior. Existen algunas diferencias entre las categorias
DRNE: la utilizacién y el nimero de drganos trasplantados por donante son
mayores en el grupo de tdxicos, seguido del grupo de infecciones, siendo
menor en el grupo de neoplasias, acorde con su mayor edad y mayor nimero
de comorbilidades.

El grupo mas fecuente de DRNE ha sido el de neoplasias de forma constante,
seguido del de infecciones, otras condiciones y téxicos, aunque a lo largo del
periodo de estudio ha disminuido su proporcion relativa dentro del grupo. La

proporcion de trasplantes de cada grupo sigue ese mismo orden. Dentro de
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cada una de las cuatro categorias encontramos una gran variabilidad de
patologias, muy heterogéneas entre siy con diferentes niveles de riesgo.

e Las caracteristicas descriptivas de los receptores que han recibido un érgano
de un donante clasificado como DRNE son similares a las del resto de
receptores de drganos, destacando solo una menor edad, de forma

concordante con el perfil también mds joven de estos donantes.

e Laseguridad de este tipo de donantes se ha constatado en términos generales
durante el periodo de tiempo en que se ha seguido de forma sistematica a los
receptores que han recibido un trasplante de un DRNE. Los problemas de
seguridad han sido muy infrecuentes lo que pone en evidencia que el riesgo

asumido al aceptar la condicion DRNE del donante es efectivamente reducido.

e La calidad de los trasplantes, medida en términos de supervivencia de injerto
y receptor también queda asegurada. Los resultados de los trasplantes
realizados en general no son inferiores a los ofrecidos en los registros

espafioles de seguimiento de los receptores para cada tipo de drgano.

A pesar de las limitaciones del proyecto, es importante subrayar que el proyecto
DRNE se ha consolidado a lo largo de sus 6 afios de funcionamiento. A pesar de
que se han desarrollado y existen otras iniciativas y proyectos parciales de
recogida de datos sobre donantes con determinados antecedentes de riesgo,
este es el Unico de dmbito nacional que recoge esta informacién de manera
sistematizada y prospectiva sobre todos los donantes que cumplen alguno de los

criterios de seleccidn establecidos.
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- Prolongar el tiempo de seguimiento global de las neoplasias a 5 afios,
considerando las publicaciones en las que se ha detectado y publicado alguin
caso de transmision posterior a los 2 afios de seguimiento establecidos

actualmente.

- Realizar un seguimiento 1 afio postrasplante en el caso de los receptores de
donantes con serologia positiva para sifilis, como se recomienda en el

Documento de Consenso GESITRA-ONT®®.

- Modificar algunos de los criterios de inclusion para neoplasias, no

considerando como DRNE:
1) Tumores de SNC grado .
2) Neoplasia intraepitelial cervical (CIN I-111).

- Revisar los criterios de inclusién de las patologias del grupo de otros, para
descartar enfermedades que no cumplan la definicion de enfermedad poco
frecuente y en las que ademas se haya constatado que no hay afectacion

organica que afecte al trasplante.

- Trabajar conjuntamente con los responsables del seguimiento de los
receptores DRNE en los hospitales para mejorar la recogida de informacién en
relacién a las medidas adoptadas en el receptor, especialmente profilaxis y
seguimiento seroldgico, si procede, en infecciones y si se estd haciendo alguna
prueba complementaria especifica durante el seguimiento en el grupo de

neoplasias.

Donante de Riesgo No Estandar Pagina 267



Lineas de Trabajo Futuras
- Desarrollar un documento de recomendaciones para los donantes con
intoxicaciones, considerando la casuistica acumulada hasta el momento y la

bibliografia disponible.

- Analizar conjuntamente datos de DRNE y del Sistema Nacional de Biovigilancia
para poder estimar el riesgo de trasnmision de determinadas enfermedades
(neoplasias fundamentalmente) respecto al total de trasplantes realizados y
total de donantes con esa condicién de riesgo, independientemente de que

dicho riesgo sea conocido antes o después del trasplante.

- Profundizar y analizar de forma especifica por separado determinados
subtitpos de DRNE, como ELA, neoplasias hematoldgicas y sindromes
mieloproliferativos, tdxicos especificos, recogiendo para ello informacidn
adicional, tanto del donante como del receptor, que puede contribuir a un
estudio mas detallado y en profundidad de estas categorias de riesgo y un

mejor conocimiento de los resultados de sus trasplantes.

- Promover iniciativas para establecer unas recomendaciones respecto al
proceso de informacidn de riesgos al receptor.

- Constituir un Comité de seguridad, conjuntamente con vigilancia, para evaluar
resultados y considerar modificaciones en las recomendaciones vigentes en

base a la experiencia adquirida.
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ACCESO PLATAFORMA WEB

El acceso a la aplicacién WEB del proyecto del seguimiento del Donante de Riesgo No

Estandar (DRNE) se localiza en la siguiente direccién web: http://drne.ont.es.

Es necesario utilizar un navegador actualizado con las tiltimas versiones disponibles para su
correcta visualizacidn. (IE 10, Chrome v26, Firefox v2o0...)

J © prorectocrne. onr % U ONT-Cundrodethondo x V| ONT-CusdadeMndo.  x &} [ESHCIES

n

« C [} dmeontes

v - oroyecto DR an.
SONT LI 6 |Vodsione Proyecto DRNE »  Manu:

3= Espaia

drne

Proyecto DRNE  Manuales  Acci Port. Apps ONT GLOBAL | Portal DRNE

En la ventana de inicio aparece un menu superior desde el que puede accederse a:
1. Informacién del proyecto:
e Protocolo del proyecto: Esta a disposicidon de todos los participantes en el
proyecto al pulsar en Proyecto DRNE— Protocolo (contrasefia: DRNEONT).
¢ Manuales para el usuario: tanto de la aplicacion web como de las
aplicaciones mdviles. Pueden encontrarse en Manuales (contrasefa:
DRNEONT).
2. Utilidades [ herramientas:

Links para descargar las aplicaciones necesarias para la utilizacion de los
dispositivos méviles; se hallan en Apps. Dependiendo del dispositivo mdvil que se
vaya a utilizar, se debe pulsar el simbolo correspondiente (Iphone/lpad-Blackberry-
Android-Windows).

APPS

& a

3. Para acceder a la aplicacién DRNE propiamente dicha: Acceso portal, donde serd

necesario introducir un usuario y contrasefia, los mismos que para acceder al resto
de aplicaciones de la ONT (portal ONT, SIUL, Calidad...).
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Para la aplicacién, se establece un perfil de acceso diferente para cada tipo de

usuario:

e Perfil del coordinador hospitalario/equipo de trasplante de los hospitales
trasplantadores, que tendrd acceso al estado de los seguimientos (lectura y

edicién), a los resimenes de los DRNE y de los trasplantes propios (generados y

realizados en su hospital respectivamente) vy a las estadisticas de los trasplantes

realizados en su hospital.

e Perfil del coordinador autonémico, con acceso a lo mismo que el coordinador
hospitalario de los hospitales trasplantadores, salvo a la edicién de los

seguimientos.

COORD/ COORD
EQUIPO TX CCAA
[APLCACONWER ]
Consultar web X X
Completar Seguimientos X
Lectura Seguimientos X X
Resumen Donantes propios X X
Estadisticas Receptores de Donantes propios X X
Resumen Receptores propios X X
Estadisticas Receptores propios X X
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APLICACION DRNE

En el mend que aparece en la parte superior de la pantalla se observan dos pestafias:

e DRNE: Esla pantalla de inicio de la aplicacién, que en el caso del perfil hospitalario
son los seguimientos que deben completarse (Seguimientos abiertos) y en el
caso del perfil de coordinador autonémico es el Resumen.

e Cuadrode mando: Desde donde se accede a diferentes ventanas de la aplicacidn:

o Resumen
o Estado de los seguimientos
o Estadisticas

RESUMEN
En esta ventana se visualiza, en funcién del perfil correspondiente, el nimero total y por tipo
de los DRNE:
o DONANTES: DRNE generados en su hospital/CCAA. Total y por tipo DRNE.
o RECEPTORES: Pacientes alos que se les ha realizado un trasplante de érganos en su
hospital/CCAA a partir de DRNE (sean estos donantes propios o no). Total y por tipo
DRNE.
Seguimientos generados: Ver siguiente apartado (estado de los seguimientos).
Distribucién por érganos: Son los drganos trasplantados en el hospital/CCAA del
usuario segun el tipo de DRNE. En el caso de los trasplantes combinados,
apareceran los drganos trasplantados correspondientes (es decir, un pancreas-
rindn aparecera en Ridn y en Pancreas).

Acceso Portal | Proyecto DRI % | [} ONT- Cadrade Mando X

« C' £ hitps://drme.ont.es/#cuadro/resumen %=
2 hospital-
DRNE s Guadro de mando ~ & Seguimientos anieros @ | - Cannﬁla[. T

Resumen

Total Donantes. Seguimientos generados Total Receptores
Estaco de los

seguimientos
d 1 Abiertos En Orden Incidencia Cerrados 3

Estadisticas o
DONANTES TRASPLANTES
Toxicos Neoplasias Infecciones Otras MNeoplasias Taxicos Infecciones Otros
DISTRIBUCION POR ORGANOS
Neoplasias Toxicos Infecciones Otros
Corazén 0 0 0 0
Pancreas 0
Pulmén 0 0 0 0
Higado 1 0 0 0
Rifion 2 0 0 0

ESTADO DE LOS SEGUIMIENTOS
El acceso a los cuestionarios de los seguimientos de los receptores se halla en el menud que
aparece a la izquierda: ESTADO DE LOS SEGUIMIENTOS. En funcién del tipo de DRNE, los
plazos establecidos de seguimiento son:

e |INFECCIONES: 3 meses

e NEOPLASIAS: 6-12-24 meses

Pagina 302 Donante de Riesgo No Estandar



Anexos

e [INTOXICACIONES: 3 meses
e OTROS: 12-24 meses

|| Acceso Portal | Progecko DRI % Y [ ONT - Cuadro de Manda x4\ Sl

4= C | & hitps://drne.ont.es/ #cuadrofencuestas fabiertas | =

AL ccaar

DRNE i Cuadro de mando

Estado de los seguimientos de hospitales de COMUNIDAD VALENCIANA
Resumen

Ahiertas Cerrados @& Incidencia En Orden

Estadisticas

x Q-

ID ¥ Receptor Serie Hospital Tipo de Trasplante F. Trasp. F. Notif. Propietario

Cada uno de los seguimientos puede estar en una determinada fase (menu en la parte
superior en la ventana):

a) Abierto
El seguimiento esta dentro del plazo en el que el equipo de coordinacién/trasplante
debe rellenar el cuestionario: 30 dias desde la fecha inicial del seguimiento
correspondiente en funcién del tipo de DRNE. En la mitad del tiempo (a los 15 dias)
recibird un recordatorio; via mail/aplicaciones mdviles, indicindole que tiene un
seguimiento pendiente.

b) Cerrado
Ya se ha completado el cuestionario requerido para ese seguimiento. Una vez
enviado a la ONT, el equipo de coordinacién/trasplante ya no podra modificarlo. En
el caso de que desee completar/modificar la informacién, deberd contactar con la
ONT, que procederad a la edicién de dicho seguimiento.

c) Incidencia
Transcurridos 30 dias desde la notificacidn, finaliza el plazo habilitado para contestar
ese seguimiento y pasa a ser una Incidencia. En ese momento, la ONT se pondra en
contacto telefénico con la persona responsable de ese seguimiento para recabar la
informacién necesaria para completarlo.

d) Enorden
Ya se ha efectuado el trasplante, pero aiin no se ha entrado en el plazo de respuesta
para ese seguimiento establecido para ese tipo de DRNE. Los receptores entran en el
sistema a los dos meses de la donacién (siempre que estén completas en el SIUL
todas las valoraciones de sus 6rganos).

Por ejemplo, en los seguimientos de un paciente renal trasplantado de un donante con neoplasia, a los 12
meses el 1" seguimiento (6 meses) ya deberia estar cerrado, el 2° estaria abierto (12 meses) y el 3¢
seguimiento estaria en orden (24 meses).

El coordinador/equipo de trasplante, podra visualizar todos los seguimientos (en la fase que
estén), pero sélo podra editar los abiertos y las incidencias. La edicion puede realizarse tanto
desde la aplicacién web como desde el dispositivo mdévil seleccionado. Los coordinadores
autondmicos tendran acceso de lectura a todos los cuestionarios, pero no a la edicion. Para
la edicidn/lectura de los seguimientos bastara pulsar sobre el seguimiento seleccionado.
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Los seguimientos finalizaran al terminar los periodos establecidos o si el paciente ha
fallecido. Es importante que en aquellos DRNE que tengan varios seguimientos (neoplasias
y otros), los eventos que se produzcan tinicamente deben recogerse en el periodo en el que
hayan sucedido y no en los seguimientos posteriores. Cada seguimiento debe reflejar Ia
informacién de lo sucedido entre el seguimiento anterior y el actual. Por ejemplo: si un
receptor renal ha presentado un tumor en el rindn en el tercer mes post-trasplante, se cree que
es consecuencia de una transmision del donante y se realiza una trasplantectomia, debe
recogerse en el seguimiento a los 6 meses. En los del afio y dos afnos ya no debe recogerse la
trasplantectomia y sélo debe reflejarse el tumor si esa circunstancia continta.

ESTADISTICAS
En el mend de la izquierda también estan disponibles unas ESTADISTICAS DE RESUMEN del
seguimiento de los receptores de los trasplantes realizados en el propio hospital/CCAA.
Se debera seleccionar el drgano trasplantado, el tipo de DRNE y el tiempo de seguimiento
que se desea visualizar:

] Accesa Porkal | Provecta DR X | [ ONT - Cuscbo de Mando | (=

4= C | @ hops:/idme.ontes/#cuadrofestadisticas Aw| =
L ccaa~
DRNE i Cuadro de mando ~

Estadisticas de respuestas asociadas a hospitales de COMUNIDAD VALENCIANA

Resumen

Argano Tipo de Encuesta DRNE Serie
Estado de los
seguimientos ¥ o | Todas [

Apareceran entonces unos diagramas circulares con la distribucidn de porcentajes de las
respuestas para cada una de las preguntas principales del cuestionario:

e ;Existe sospecha clinica de transmision?

e Estado del paciente

e Estado delinjerto

e Trasplantectomia
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Coo ormador Autnomia
Higads - NEDPLASIAS(NEDPLASIAS] - Todos los sequimiertos

Existe sospecha clinica de transrmisidn
(2 zpworng
Bescomocho: 3333
~ moisearn
Myl

Estado Pariente
(2 nzpuszas

—
H
H
H

Estado injerta
3 mspuasad

PERSONAS DE CONTACTO ONT

Teléfono ONT: 902300224
e Carmen Martin Delagebasala: cmartin@msssi.es
e Beatriz Mahillo Durdn: bmahillo@msssi.es
e Elisabeth Coll Torres: ecoll@msssi.es
e Luis Gallardo Hoyos: Igallardo(@msssi.es
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La aplicacién de Donante de Riesgo No Estandar (DRNE) tiene dos vias de acceso para poder
completar las encuestas de seguimiento: Via web y a través de un dispositivo mdvil.

En este manual nos vamos a centrar en la utilizacién y el funcionamiento de la aplicacién a
través de los dispositivos mdviles.

DESCARGA DE APLICACIONES PARA DISPOSITIVOS MOVILES

Para poder descargar la aplicacidn e instalarla en el dispositivo mdvil es preciso acceder a la
aplicacion WEB del proyecto DRNE desde dicho dispositivo mdvil, a través de la siguiente
direccién: http://drne.ont.es.

Es necesario utilizar un navegador actualizado con las ultimas versiones disponibles para su
correcta visualizacién (IE10, Chrome v26, Firefox v20...).

En la ventana de inicio aparece un menu superior desde el que puede accederse a:
4. Informacion del proyecto:
e Protocolo del proyecto: Estd a disposicidon de todos los participantes en el
proyecto al pulsar en Proyecto DRNE— Protocolo (contrasefia: DRNEONT)
e Manuales para el usuario: tanto de la aplicacién web como de las aplicaciones
mdviles. Pueden encontrarse en Manuales (contrasefia: DRNEONT)
5. Utilidades [ herramientas:
Links para descargar las aplicaciones necesarias para la utilizacion de los dispositivos
mdviles; se hallan en Apps. Dependiendo del dispositivo mdvil que se vaya a utilizar,
se debe pulsar el simbolo correspondiente (Iphone/lpad-Blackberry-Android-
Windows)

Una vez seleccionada proceder a su descarga y posterior instalacion en el dispositivo
mavil que se vaya a utilizar para cumplimentar las encuestas de seguimiento de los
receptores.

FUNCIONAMIENTO DE LA APLICACION DRNE EN UN
DISPOSITIVO MOVIL

Una vez instalada la aplicacidon DRNE en el dispositivo mdvil se pueden completar las
encuestas de seguimiento de los receptores desde el mismo.

Cuando haya alguin seguimiento pendiente la notificacion se recibird a través de dos vias:
1. Através del email
2. Mediante una notificacién PUSH en la aplicacién instalada en el mdvil (marcada en
verde)
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Para proceder a completar la encuesta
entramos en la aplicacidn.

Debemos introducir nuestra clave de usuario y d r n e

contrasefia para poder acceder a los
seguimientos pendientes que tenemos:

Acceder

- : Una vez “logados”, vemos en el menu inferior:
Seguimientos Pendientes _ . . .
Seguimientos pendientes, Seguimientos realizados y
R. ID: 12835873 (e il Configuracion.
Rifén Izquierdo .. .
El seguimiento pendiente es el que se abre por
defecto y el dnico que podremos editar para

completar.

Y%

Pendientes
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Completar un seguimiento
Si seleccionamos el seguimiento, accedemos a los datos disponibles del caso. Para completar
la encuesta pulsamos en el margen superior derecho el icono para poder rellenar los datos
(marcado en verde):

@ - ri12s38713 @

Seguimiento

o ID de seguimiento: 317

o N° de seguimiento: 1 de 1

o F. de notificacion: 18/05/2013
o Estado: ABIERTA

o Tipo DBRNE: Infecciones

Receptor

o CIP:

o NSSI:

o DNI:

o F. de trasplante: 24/10/2012

o Hospital: H. GRAL. UNIV. DE
ALICANTE

o Tipo de trasplante: Rinon
lzquierdo

r?_1

Pendientes Realizados Cc
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A continuacién podemos completar los datos de
seguimiento:

En la fecha de seguimiento aparece por defecto la
fecha actual, hay que modificarla si la dltima visita Fecha de Seguimiento

se ha producido otro dfa.
18/04/2013
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En el resto de pantallas se pueden ir seleccionado las respuestas en los diferentes
desplegables que aparecen:

Existe sospecha clinica de
transmision

Cancel

Desconocido

En funcidn de las respuestas que se seleccionen van a modificarse las preguntas posteriores:

Estado Paciente

Fallecido
Estado Paciente

Fecha fallecimiento

18/04/2013

Causa fallecimiento

Cancel

Vivo

Relacion con DRNE

Fallecido

Desconocido
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Estado injerto Trasplantectomia

Funcionante Si

No funcionante No

Desconocido Desconocido

Medidas adoptadas en relacion Observaciones
con DRNE

no es obligatorio
ninguna
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Una vez que se ha pasado toda la encuesta, aparece un resumen en el que vemos nuestras
respuestas y también si queda alguna pendiente que es obligatorio contestar (en rojo).

Resumen

Fecha de Seguimiento

Incidencias relacionadas/otras
complicaciones

Estado injerto

Trasplantectomia

Medidas adoptadas en relacion con
DRNE

Observaciones

”

Si esta todo completo, al final del Resumen aparece la pestafia de “Enviar seguimiento

Existe sospecha clinica de transmision

Resumen

Incidencias relacionadas/otras
complicaciones

Fecha de Seguimiento

Estado Paciente
Existe sospecha clinica de transmision

Estado injerto
Incidencias relacionadas/otras

complicaciones Trasplantectomia

Estado Paciente Medidas adoptadas en relacién con
DRNE

Estado injerto
Observaciones

Trasplantectomia

Medidas adoptadas en relacion con
DRNE
Enviar seguimiento

Observaciones

Si la pulsamos aparece un aviso previo al envio para que confirmemos que queremos
enviarlo, ya que una vez enviado no se pueden modificar los datos.
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Existe sospecha clinica de transmision

Incidencias relacionadas/otras
complicaciones

Estado Paciente

Estado injerto

Confirmar envio

¢ Esta seguro de enviar los datos

de seguimiento?

No Si

Observaciones

Enviar seguimiento

Tras el envio desaparece como Seguimiento pendiente y pasa a Seguimientos realizados.

Seguimientos Pendientes

Consultar seguimientos realizados
Si seleccionamos uno de los seguimientos realizados, vemos el resumen de lo enviado:

Pagina 318 Donante de Riesgo No Estandar



Anexos

Seguimientos Realizados Back R-12835873

R. ID: 12835873 (1¢" seg.) 24/10/2012 o -

RIRenlizd ierdo Existe sospecha clinica de transmision

No

Incidencias relacionadas/otras
complicaciones

ninguna conocida
Estado Paciente
Vivo

Estado injerto
Funcionante
Trasplantectomia
No

Medidas adoptadas en relacion con
DRNE

ninguna
Observaciones

no es obligatorio

1 4

Realizados Realizados

Salir de la aplicacidn
Tras completar la encuesta y enviarla podemos salir de la aplicacién, para ello seleccionamos
Configuracion y accedemos a la siguiente pantalla en la que podremos cerrar la sesién:

Usuario actual

Hospitalario CHUAC

Coordinador E. T.

Cerrar sesion

Configuracién
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CUENTA

ES IMPORTANTE RECORDAR QUE SI NO SE ENVIA LA ENCUESTA LOS DATOS QUE SE HAYAN
INCLUIDO NO SE GUARDAN.

En funcién del tipo de DRNE, los plazos establecidos de seguimiento son:

e INFECCIONES: 3 meses

e NEOPLASIAS: 6-12-24 meses

e [INTOXICACIONES: 3 meses

e OTROS: 12-24 meses
Por ejemplo, en los seguimientos de un paciente renal trasplantado de un donante con
neoplasia, a los 12 meses el 1*" seguimiento (6 meses) ya deberia estar cerrado, el 2° estaria
abierto (12 meses) y el 3*" seguimiento estarfa en orden (24 meses).

El coordinador/equipo de trasplante, podra visualizar todos los seguimientos (en la fase que
estén), pero sélo podra editar los abiertos y las incidencias. La edicién puede realizarse tanto
desde la aplicacion web como desde el dispositivo mévil seleccionado. Para la edicién/lectura
de los seguimientos bastara pulsar sobre el seguimiento seleccionado.

Los seguimientos finalizaran al terminar los periodos establecidos o si el paciente ha
fallecido. Es importante que en aquellos DRNE que tengan varios seguimientos (neoplasias
y otros), los eventos que se produzcan tnicamente deben recogerse en el periodo en el que
hayan sucedido y no en los seguimientos posteriores. Cada seguimiento debe reflejar la
informacién de lo sucedido entre el seguimiento anterior y el actual.

Por ejemplo: si un receptor renal ha presentado un tumor en el rindn en el tercer mes post-trasplante, se
cree que es consecuencia de una transmisién del donante y se realiza una trasplantectomia, debe
recogerse en el seguimiento a los 6 meses. En los del afio y dos afios ya no debe recogerse la
trasplantectomia y sélo debe reflejarse el tumor si esa circunstancia continta.

PERSONAS DE CONTACTO ONT

Teléfono ONT: 902300224
e Carmen Martin Delagebasala: cmartin@msssi.es
e Beatriz Mahillo: bmahillo@msssi.es
e Elisabeth Coll Torres: ecoll@msssi.es
e Luis Gallardo Hoyos: Igallardo@msssi.es
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ANEXO IV. HERRAMIENTAS PARA LA
EVALUACION DE LA
IMPUTABILIDAD
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1) Herramienta del Proyecto EUSTITE adaptada al Sistema Nacional de Biovigilancia de

Organos' para la evaluacién y gestion de Eventos y Reacciones Adversas

No evaluable Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad.

0 . . . .
La evidencia es concluyente, mas alla de la duda razonable, para

i atribuir la reaccién adversa a causas alternativas.

Excluida;
Hay evidencia claramente a favor para atribuir la reaccién adversa

Improbable
a causas diferentes del proceso /drgano trasplantado.

1 La evidencia no es clara para atribuir la reaccién adversa al
proceso/ érgano trasplantado o a causas alternativas.

Posible

2 La evidencia estd claramente a favor para atribuir la reaccion
adversa al proceso | érgano trasplantado.

Probable

3 La evidencia es concluyente, mas alla de la duda razonable, para
atribuir la reaccién adversa al proceso / érgano trasplantado.

Definitiva;

Cierta

1 Organizacidon Nacional de Trasplantes. Programa marco de calidad y seguridad. Sistema Nacional de Notificacion y

Gestién de Reacciones y Eventos Adversos en Donacién y Trasplante de Organos. Disponible en:

http://www.ont.es/infesp/Programa%20Marco%20de%20calidad%20y%20Seguridad/s.%202.%20Sistema%20nacional’2

ode%20notificaci3C3%B3n%20y%20gesti%C3%B3n%20de%20reacciones¥20y%20eventos%20adversos¥20en%20donacisC

3%B3n%20y%20trasplante%20de%20%C3%B3rganos. pdf
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2) Herramienta para la evaluaciéon de la imputabilidad para Reacciones Adversas

consistentes en enfermedades transmisibles, derivada del sistema creado por el

“Disease Transmission Advisory Committee - DTAC"?

Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad
No evaluable
o Sospecha de transmisién Y cumplimiento de al menos una de las siguientes
condiciones:
Excluida; =  Evidencia clara de una causa alternativa;
* Noinfeccidn por el mismo organismo en ningtin otro receptor
Improbable trasplantado del mismo donante, siempre que se hayan efectuado las
pruebas diagndsticas adecuadas;
Evidencia de laboratorio de que el receptor tenfa una infeccién por el mismo
organismo o la enfermedad tumoral antes del trasplante.
] Sospecha de transmision Y
*  Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo o la
enfermedad tumoral en un solo receptor O Datos que sugieren, pero
Posible no demuestran transmision.
5 Se cumplen las siguientes dos condiciones:
= Sospecha de transmisién Y
* Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo o el tumor en
Probable un receptor
Y se cumple al menos una de las siguientes condiciones:
* Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o
tumor en otros receptores;
* Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o
tumor en el donante;
Si hay evidencia de laboratorio previa al trasplante, dicha evidencia debe indicar
que el mismo receptor era negativo para el organismo implicado antes del
trasplante.
Se cumplen todas las condiciones siguientes:
3 = Sospecha de transmision;
* Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo o el tumor en
Definitiva; un receptor;
Cierta = Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o
tumor en otros receptores (si hay receptores mdiltiples)*;
= Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o
tumor en el donante;
Si hay evidencia de laboratorio previa al trasplante, ésta debe indicar que el
mismo receptor era negativo para el organismo antes del trasplante.

2 |son MG, Hager J, Blumberg E, Burdick J, Carney K, Cutler J, et al. Donor-Derived Disease Transmission Events in the

United States: Data Reviewed by the OPTN/UNOS Disease Transmission Advisory Committee. Am J Transplant 2009;

9:1929-1935.
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*Si solo hubo un receptor de érganos del donante, tendrian que existir datos claros relacionando el organismo o el tumor en el
donantey el receptor para clasificar la reaccién adversa como imputable de manera cierta/definitiva al donante (e.g. tipado genético

de bacterias o microbacterias).Si esto no fuera posible, el grado de imputabilidad se clasificard como menor.
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ANEXO V. COMUNICACIONES Y
PONENCIAS EN REUNIONES,
CURSOS Y CONGRESOS
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Decimosexta Edicion del Master Alianza. Madrid, 3 de febrero de 2020.
Ponencia: Riesgos conocidos antes del trasplante: DRNE y recomendaciones

de los documentos de consenso.

Cuarto Curso sobre la prevencidn de transmisién de enfermedades y el control
de riesgos en donacidn y trasplante. Barcelona, 11 y 12 de febrero de 2020.

Ponencia: Donante de riesgo no estdndar y enfermedades tumorales.

Segundo Curso de Actualizacién en Enfermedades Transmisibles. Granada, 6
y 7 de marzo de 2019. Ponencia: Enfermedades Infecciosas y Tumorales en
donantes de drganos. Evolucidn de la prevalencia e incidencia. Seguimiento

en receptores.

Tercer Curso sobre la prevencion de transmisidn de enfermedades y el control
de riesgos en donacion y trasplante. Barcelona, 2 y 3 de abril de 2019.

Ponencia: Donante de riesgo no estandar y enfermedades tumorales.

Xl Congreso de la Sociedad Andaluza de Trasplante de drganos y tejidos.

Granada, 3y 4 de junio de 2019. Conferencia: Donante de riesgo no estandar.

Acevedo Nuevo Maria, Mahillo Durdn Beatriz, De la Rosa Rodriguez Gloria,
Martin Delagebasala Carmen, et al. Comunicacion oral. Experiencia y

resultados en la utilizacion de donantes con serologia positiva para el VHC en
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2018

receptores seronegativos. Espafia 2014-2018. XXXIV Congreso Nacional de

Coordinadores de Trasplantes. Murcia, 25-27 de septiembre de 2019.

VIl Congreso de la Sociedad Madrilefia de Trasplantes. Madrid, 20-22 de
noviembre de 2019. Ponencia: Impacto de los donantes VHC en los distintos
programas de trasplante de érganos sdlidos en la era post control del virus C

con los Antivirales de Accién Directa.

Segundo Curso sobre la prevencién de transmisidon de enfermedades a través
del trasplante y sistemas de biovigilancia. Barcelona, 10 y 11 de abril de 2018.
Ponencia: Enfermedades tumorales: qué nos debe preocupary qué no. Signos

de alerta y claves de la investigacion.

Segundo Curso sobre la prevencién de transmisidon de enfermedades a través
del trasplante y sistemas de biovigilancia. Barcelona, 10 y 11 de abril de 2018.

Ponencia: Registro Donante de Riesgo No Estandar versus Biovigilancia.

Beatriz Mahillo; Elisabeth Coll, Carmen Martin, Beatriz Dominguez-Gil. Spanish
Non Standard Risk Donor Project (2013-June 2017). 27 th International
Congress of The Transplantation Society. Madrid, 30 de junio — 5 de julio de

2018. Presentacion de Comunicaciéon Oral.

Jornada: Futuro del trasplante en Espafia. Nuevas estrategias. Las Palmas de
Gran Canaria, 18 de septiembre de 2018. Ponencia: Donante de Riesgo no

estandar. Donante Virus C.
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Proyecto de Cooperacion entre Espafia y Costa Rica: Estrategias de Calidad en
Donacién y Trasplante: Claves para la mejora continua. Madrid, 24-28 de
septiembre de 2018. Ponencia: Calidad y seguridad en donacion y trasplante:
Proyecto de Donante de Riesgo No Estandar. Metodologia y Analisis de

Resultados.

XXXII Reunién Nacional de Coordinadores de Trasplantes. Santander 18-20
octubre de 2017. Ponencia: ¢(Es seguro utilizar donantes con historia de

neoplasia?

Primer Curso de Actualizacidn en Enfermedades Transmisibles. Granada, 13 y
14 de diciembre de 2017. Ponencia: Enfermedades Infecciosas y Tumorales en
donantes de dérganos. Evolucion de la prevalencia e incidencia. Seguimiento

en receptores.

VIl Reunidn Cientifica de Hepamad: TRASPLANTE HEPATICO. Madrid, 1 de abril

de 2016. Ponencia: Proyecto Donante de Riesgo No Estandar.

Mabhillo B, Coll E, Martin C, Matesanz R. Spanish Non Standard Risk Donor
Project (2013-2014 Report). PP78. 26" European Organ Donation Congress

2016. Barcelona 28-29 Octubre de 2016.

36 Congreso de The European Association of Poison Centres and Clinical
Toxicologists. Madrid, 25-27 de mayo de 2016. Ponencia: Poisoned patients as

potential organ donors. The Spanish experience.
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e XX Jornadas de Toxicologia Clinica y X de Toxicovigilancia. Madrid, 10-11 de
noviembre de 2016. Conferencia de clausura: Experiencia de la Organizacion
Nacional de Trasplantes con intoxicados como donantes y receptores de

drganos.

e Jornada de Nuevos retos en la donacidn de drganos. Hospital Infanta Cristina
de Badajoz, 16 de diciembre de 2016. Ponencia: Donantes de Riesgo no

Estandar.

2015

e XXVII Reunidn Nacional del Grupo de Trasplantes de la Asociacidn Espafnola de
Urologia. Madrid, 19 de marzo de 2015. Ponencia: Informe de Actividad del

Proyecto de Donante de Riesgo no Estdndar (DRNE).
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ANEXO VI. LISTADO DE
COLABORADORES
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CCAA \CENTRO RESPONSABLE
Andalucia COORDINACION AUTONOMICA Pablo Castro de la Nuez
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
José Maria Duefas Jurado
Alberto Rodriguez Benot
H. U. VIRGEN DE LAS NIEVES M? Carmen Gracia Guindo
H. U. VIRGEN DEL ROCIO Lydia Barrera Pulido
Luis Martin Villén
Aragoén H.C.U. LOZANO BLESA Juan José Ardiz Budio

H. MIGUEL SERVET

Agustin Nebra (Tx Cardiaco)
Javier Paudl Ramos (Tx Renal)

C. Foral de Navarra

C. U. DE NAVARRA

Montserrat Lorente Ruiz

Canarias H. U. INSULAR DE GRAN José Blanco Lépez
CANARIA Ernesto Ferndndez Tragarro
H. N. SRA. DE LA CANDELARIA Purificacién Cerro Lépez
Sergio Tomas Rodriguez Ramos
H. UNIV. DE CANARIAS José Luis Iribarren
Cantabria H. U. MARQUES DE VALDECILLA | Maria de los Angeles Ballesteros

Eduardo Mifiambres Garcia

Castilla La Mancha

H. U. GENERAL DE ALBACETE

Fernando Garcia Lépez
Juan Pedro Olivas

H. VIRGEN DE LA SALUD

José Maria Diaz Borrego

Castillay Leén

C. A. SALAMANCA

Alvaro Garcia Miguel

H. U. VALLADOLID

Milagros Méndez Pascual
Pablo Ucio Mingo

H.U. DEL RiO HORTEGA

Informacion de seguimiento no facilitada

Catalufia FUNDACIO PUIGVERT Francisco Caballero Flores
Irene Silva Torres
H. SANTA CREU | SANT PAU Francisco Caballero Flores
Laura Ldpez Lépez
H. U. DE SANT JOAN DE DEU Ana Vila Santandreu
H. U. DE BELLVITGE Eva Oliver Juan
H. U. VALL D HEBRON Teresa Pont Castellana
H. U. GERMANS TRIAS | PUJOL José Marfa Mancifo Contreras
Cataluna H. CLINIC BCN Ramédn Adalia

Rebeca Roque Arda

C. Valenciana

H. DEL MAR Ana Zapatero

H. GRAL. U. DE ALICANTE Carlos Santiago

H. GRAL. U. DE ELCHE Anna Baeza

H. U. DR PESET Susana Sancho Chinesta
H. U. LA FE Juan Galan Torres
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CCAA ' CENTRO RESPONSABLE
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

Gonzalo Gémez Marqués

La Rioja H. SAN PEDRO Fernando Martinez Soba
Madrid H. GRAL. U. GREGORIO Braulio de la Calle Reviriego
MARANON
H. U. CLINICO SAN CARLOS Candido Pardo Rey
H. U. RAMON Y CAJAL Ana Fernandez Rodriguez
Adolfo Martinez Pérez
H. U. LA PAZ | INFANTIL Belén Estébanez Montiel
H. U. PUERTA DE HIERRO Marina Pérez Redondo
Juan José Rubio Munoz
FUNDACION JIMENEZ DIAZ Rosa Jiménez Ruiz
Beatriz Matesanz
H. DOCE DE OCTUBRE Amado Andrés
Tomas Bello
Maria Paz Cebrian
Enriqueta Nufio
Soffa Vazquez
Maria Soledad Vereda
Pais Vasco H. U. DE CRUCES Montserrat Ldpez Ldpez

Ppdo. Asturias

H. U. CENTRAL DE ASTURIAS

M? José Bernardo Rodriguez [ Beatriz
Diaz Molina/Jose Luis Lambert/ (Tx
Cardiaco)

Luisa Gonzalez Diéguez (Tx Hepatico)
Minerva Rodriguez (Tx Renal)

Regién de Murcia

H. U. VIRGEN DE LA ARRIXACA

Julio Domingo Zambudio
Mario Royo Villanova
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