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SCT — Kontaminerad cellprodukt

Revideringar i denna version

Ersatter tidigare version fran 2024-01-22. Justering av titel fran tidigare: Kontaminering av
transplantationsprodukt. Tillagg av rubrikerna Administrering av kontaminerad cellprodukt,
Uppfoljning efter administrering av kontaminerad cellprodukt och orsaksutredning.

Syfte

Detta PM ska klargora vilka atgarder som ska genomforas da en cellprodukt ar kontaminerad med
nagot smittdmne i enlighet med fact-JACIE 8:e standard, B4.9. Med cellprodukt avses exempelvis
stamceller, donatorlymfocyter (DLI), CAR-T produkt och virusspecifika T-celler.

Nar benmarg aspireras finns trots aseptisk teknik en risk for att bakterier fran i forsta hand donatorns
hud kontaminerar den insamlade benméargen. Manga och upprepade stick genom huden gors. Aven
vid insamling av perifera stamceller dar nal satts och blodet passerar ett slangsystem finns risk for
kontamination. Likasa vid insamling av navelstrangsblod finns en risk for dverforing av bakterier till
den fardiga produkten. Barnet fods pa vanligt satt och navelstrangen klipps inte av pa annorlunda sétt
for att blod skall samlas.

Trots mdjligheter till kontamination ar bakterievéxt i den fardiga produkten mycket ovanligt.

Arbetsbeskrivning

Sterilkontroll gors vid all hantering av cellprodukt p& Stamcellslaboratoriet med undantag for fryst
navelstrangsblod i vissa fall. Stamcellslab kontrollerar dock alltid chimerism och viabilitet pa fryst
navelstrangsblod.

Administrering av kontaminerad cellprodukt

Sterilkontrollen &ar séllan klar vid administrering av farska celler. Cellprodukten slapps darfor fri med
denna anmarkning och dokumentet Frislappning av HSC med anmarkning till transplantation som
foljer med cellerna och ska signeras av lakare samt faxas ater till stamcellslab innan infusionsstart.

Telefonbesked om férekomst av smittamne meddelas SCT-koordinatorn pa Barncancercentrum via
stamcellslaboratoriet, SCT koordinator meddelar ansvarig onkologbakjour. P& helg- och jourtid ringer
jourlakare pa transfusionsmedicin till Barncancercentrum. Kopia pa svaret skickas aven alltid skriftligt.

Om kadnnedom om kontaminerad cellsprodukt infor administrering ges cellprodukten enligt sedvanlig
rutin till patienten och individuell bedomning sker om profylaktisk antibiotika ska ges.

Foraldrar och i forekommande fall barnet/ungdomen informeras om fyndet och avvikelse registreras i
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Uppfoljning efter administrering av kontaminerad cellprodukt

| regel behovs ingen ytterligare sarskild atgard for patienten, d.v.s. ingen rutinmassig blododling, utan
endast klinisk uppfolining och den provtagning som galler for ett barn som genomgar SCT. Detta
betyder att odlingar, inklusive blododling, tas enligt gallande Rutin SCT-Feber.

Uppfoljning av donatorn

Vid transplantationsprodukt tagen fran registerdonator meddelar stamcellslaboratoriet
donatorcentrum. Om transplantationsprodukten kommer frdn en syskondonator meddelas
patienten/foraldrarna av SCT-koordinatorn och donatorn kallas for halsokontroll p& dagvarden (for
Goteborgspatienter) eller pa respektive hemsjukhus.

Dokumentation

| barnets journal gor en anteckning av fyndet med uppgift om bakterie, resistensmaonster och ev.
atgard, liksom att information lamnats till barnet/vardnadshavarna.

Orsaksutredning

Stamcellslaboratoriet har rutiner for att félja upp eventuella avvikelser i deras handhavande och
rapportering till donatorcentrum.

Vid kontaminerad cellprodukt i samband med skérdning av benmarg pa barnsjukhuset deltar teamet
for Marrow Collection program i utredning av orsak samt genomférande av atgarder, dar
Barncancercentrum, stamcellslaboratoriet och Operation 1 barn arbetar tillsammans.

Ansvar

Galler for all personal pa Barncancercentrum. Ansvar for spridning och implementering har VEC.
Verksamhetschefen ansvarar for att de rutiner och riktlinjer som verksamheten kraver finns tillgangliga
och att verksamheten arbetar enligt SOSFS 2011:9.

Uppfoljning, utvardering och revision

Innehallsansvarig ar ansvarig for revision. Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior om
rutinen ar kopplad till patient. Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen rapporteras i MedControlPro.

Granskare/arbetsgrupp

Elin Ofverberg, barnsjukskéterska, Barncancercentrum.
Cecilia Langenskitld, Barnonkolog, Barncancercentrum.
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