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. RESUMEN

Nuestro pais sigue siendo lider mundial en donagitbasplantes de forma ininterrumpida
desde hace 27 afos. No obstante, la escasez de®rgigue siendo un factor limitante
para cubrir la necesidad trasplantadora, que amoetm ascenso dado que el trasplante de
organos es un procedimiento terapéutico consolidd@da fecha de 31 de Diciembre del
afios 2016 el numero de pacientes en lista de eppesaecibir un trasplante de érganos
en Cataluiia era de 1057, este numero ascendiall22dt&n la misma fecha del afio 2018.

A mediados de la pasada década se observé unantemdegativa en el numero de
donantes cadaver en muerte encefalica (ME). Laizgeion Nacional de Trasplantes
(ONT) no permanecio ajena a esta problematica, ¢l afio 2008 puso en marcha un plan
estratégico a nivel nacional, el denominado “Plamd&Zion Cuarenta”, cuyo objetivo era
mejorar las tasas de donacién y trasplante, mediargctivacion y el desarrollo de nuevos
programas de donacién en asistolia (DA), y pamicoente el de donacién en asistolia
controlada (DAC) tipo Ill de Maastricht, instaurésé en Catalufia en el afio 2012.

En este contexto, el equipo de Coordinacién de plaates de nuestro centro
implementamos un programa de DAC tipo Ill De Mdektrque entré en vigor el 14 de
octubre de 2014.

La creacion de un programa de estas caracteridierees interés tanto en el proceso de
generacion del donante como en los resultadossdajlrtos trasplantados procedentes de
dichos donantes. Debido a la hipoperfusion sufpidialos érganos durante el proceso de
adecuacion del tratamiento de soporte vital (ATE&3ta la declaracion de fallecimiento,

el donante en asistolia ha sido considerado unrderen criterios expandidos, en el que
tienen especial relevancia los tiempos de isqueraia la evaluacion de la viabilidad de

los 6rganos y el posterior funcionamiento de Igarios trasplantados.

En base a las consideraciones previas realizamestudio observacional dividido en dos
fases, una primera, retrospectiva, que comprermiadbs afios previos al inicio del
programa de DAC tipo Il de Maastricht, en el qumalzamos los potenciales donantes
tipo Il de Maastricht que se podrian haber gereednuestro centro de haber estado en
vigor el programa instaurado en octubre del afio42(n este periodo, también
registramos los donantes en muerte encefélica ggo®ren nuestro centro, asi como los
trasplantes renales realizados a partir de rifigeasrados de dichos donantes en muerte
encefélica. En la segunda fase, prospectiva, qu#prendia los dos afios siguientes al
inicio del programa en nuestro centro, registratod®s los donantes cadaver generados
en dicho periodo, tanto en ME como los tipo Ill Meastricht, asi como los trasplantes
renales realizados en nuestro centro a partir dardes tanto en muerte encefalica como
tipo 11l generados en nuestro centro en dicho plerio
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Los resultados del estudio demuestran que el irdeioprograma de DAC tipo lll de
Maastricht en nuestro hospital ha supuesto unmmenéo del 124% en la actividad de la
donacion cadaver valida para el programa de tnasplanal, un incremento del 112% en
el nimero de rifiones validos para trasplante (@ d8 los rifiones validos se generaron de
donantes tipo 1), y un incremento del 89% dedtivédad de trasplante renal de injertos
procedentes de donantes generados en nuestro.centro

Al contrastar nuestros resultados con los publisada la serie nacional, tanto la

efectividad en el proceso de donacion, la donacéial eficaz como el porcentaje de

utilizaciéon renal de los donantes tipo Il fuerarpsriores en nuestra serie en comparacion
a la serie nacional. Asimismo, en cuanto a la dénaenal eficaz de los donantes en ME,

la de nuestra serie fue manifiestamente superier de la serie nacional en el mismo

periodo.

El nimero de donantes tipo Il obtenidos fue ekesgo segun la prevision establecida en
el primer periodo de estudio. Ademas, observamedajactividad de donacion en ME se
incrementd en un 13% en el segundo periodo, pguel inicio del programa tuvo un
impacto positivo en la donacion en ME. Las tasasi@fgativas familiares a la donacion
presentaron valores semejantes en ambos periodasstddio y similares a la serie
nacional, por lo que el programa no parece halfleido en la toma de decisiones de las
familias.

No se encontré asociacion entre la funcién retaxrddal injerto (FRI) y otras variables
como el tiempo de isquemia fria, tiempo de isquecaiéente o la edad del donante o
receptor. La FRI en nuestra serie respecto a ia sacional mostré porcentajes inferiores
aungue sin significacion estadistica. Respectaamplante renal, unicamente el habito
tabaquico del donante mostro asociacion con unankyl.

A pesar que el tiempo de isquemia fria de los d@satipo 11l fue claramente inferior al de
los donantes en ME, no mostro asociacion con la FRI
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Resumen

SUMMARY

Our country has been a world leader in donation taadisplants uninterruptedly for 27
years. However, organ shortages remains a limitintpr to cover the transplanting needs,
which continues rising since the organ transplarda consolidated therapeutic procedure.
On December 31, 2016, the number of patients ewtting list for an organ transplant
in Catalonia was 1057, this number was up to 122the same date of 2018.

A negative trend in the number of donation afterirbodeath (DBD) was observed in the
middle of the past decade. ThReganizacion Nacional de Trasplantes (ONi)2008 it
launched a national strategic plan, the so-calddn Donacion Cuarenta”which aimed

to improve donation and transplant rates, by derefpnew programs of donation after
circulatory death (DCD), and particularly donatjgmograms in controlled DCD type Il of
Maastricht. The implementation of these progranss tbeen progressive. In Catalonia the
first DCD type Ill was done in 2013.

In this context, our centre's Transplant Coordoraffeam implemented a Type Ill DCD
programme which commenced on October 14, 2014.

The creation of such a program has an interesbtin the donor generation process and the
results of transplanted grafts from these donotge ® hypoperfusion suffered by organs
during the withdrawal of life-sustaining treatmantitil the death certificate, the DCD
donors have been considered as donors with exparideda, where ischemia times are
particularly relevant for the assessment of théilitg of the organs and the subsequent
functioning of transplanted grafts.

Based on previous considerations, we carried otwcaphase observational study. The
first, retrospective, comprising the previous tweass before Type Ill DCD programme
started, in which we analysed the potential TypeDICD donors that could have been
generated at our centre if the programme was imgéed. During this period, we also
recorded the DBD donors generated at our centavedsas kidney transplants performed
from kidneys generated from these DBD donors. éngbcond phase, prospective, which
included the two years following the onset of thegpamme in our centre, we recorded all
the deceased organ donors generated in that péatid,in brain death and DCD, as well
as kidney transplants performed in our center fammors in both brain and circulatory
deaths generated at our center in that period.
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The onset of the controlled DCD type Il of Maagiiti programme in our hospital has led
to a 124% increase in the activity of the deceakmthtion valid for the renal transplant
program, an increase of 112% in the number of kignalid for transplantation (43% of
the kidneys were generated from type lll donorg)ld an 89% increase in renal graft
transplant activity from donors generated at oumtere

Contrasting the results with those published in tlagional series, effectiveness in the
donation process, effective renal donation and pbrecentage of renal use of type Il
donors were higher in our series than in the naticeries. Also, the effective kidney
donation from DBD donors in our series was matlifesuperior to the national series in
the same period.

The number of type 11l donors obtained was expeatambrding to the forecast established
in the first study period. The DBD activity was faased by 13%, so the inauguration of
the program had a positive impact on DBD donorse Tates of family refusals to the
donation presented similar rates in both studygasrand similar to the national series, so
the program seems not to have influenced familysttatmaking.

No association was found between delayed grafttimm¢DGF) and other variables such
as cold ischemia time, hot ischemic time or dorraregipient age. The DGF in our series
compared to the national series showed lower ptagea without statistical significance.
Regarding renal transplant results, only the dererioking habit showed association with
increased delayed graft function.

Although the cold ischemia time of type Ill donavas clearly lower than DBD donors, it
showed no association with the DGF.
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II. INTRODUCCION

1. ADECUACION DEL TRATAMIENTO DE SOPORTE VITAL (ATS V)

1.1 INTRODUCCION

El avance tecnolégico de la medicina en las ultidesdas ha significado un cambio en la
evolucion de las enfermedades que antes podianucionde una manera rapida e

irremediable al proceso de muerte. Como aspectatineg nos podemos encontrar ante
una situaciéon en la que se produce un alargamigatdicho proceso, en ocasiones de
forma injustificada, originando un aumento dekisoiento del paciente, de sus familias y
de los propios profesionales.

Todo ello ha generado un debate en las Unidad€udiados Intensivos (UCIs) entorno a
la necesidad de incorporar la ATSV dentro de lodarios al final de la vida del paciente
critico (1). Dicho debate aparece frecuentementerem a la futilidad de un tratamiento
(2) cuando éste no consigue el objetivo fisiologdeseado, y por tanto, no existe
obligacion de aplicarlo. El concepto de futilidaatéas desarrollado mas ampliamente en el
siguiente apartado.

En los ultimos afos se ha observado un cambio etilizacion de la terminologia para
referirse a la retirada de los tratamientos de epen los pacientes criticos. Un primer
concepto fue el de Limitacion del Esfuerzo TeraipéuLET), definido como retirada o
no instauracion de una medida de soporte vital cudéquier otra intervenciéon que, dado
el mal pronéstico del paciente en términos de dadtiy calidad de vida futuras,
constituye, a juicio de los profesionales sanitarimplicados, algo fatil, que sélo
contribuye a prolongar en el tiempo una situacidimica carente de expectativas
razonables de mejoria (3). La terminologia ha igliendo modificaciones en base a la
interpretacion subjetiva de la intencionalidad @minos como “limitacion”, y porque la
limitacion de un procedimiento de soporte vitaimplica la finalizacion del esfuerzo, mas
bien el traspaso de dicho esfuerzo a otras areagardas de mayor esfuerzo en términos
asistenciales (apoyo psicologico, analgesia, sédacuidados de enfermeria, etc). Se trata
de un replanteamiento con una reorientacion deljstivos diagndsticos y terapéuticos
con adecuacion del plan terapéutico. Es por elle,rgpidamente hemos visto evolucionar
el concepto desde LET, a Limitacion del TratamiadoSoporte Vital (LTSV), hasta los
mas actuales, ATSV o adecuaciéon de las medidapéigtiaas (AMT), ya reflejada en
algunas leyes como en la Ley de Muerte digna dgdxrfL1].

La heterogeneidad en la aplicacion de los cuidatiieal de la vida en el paciente critico
en los paises de nuestro entorno se evidencio easteldio Ethicus (4), estudio

33



Programa de Donacion tipo Il de Maastricht en E[THP

multicéntrico cuyo objetivo fue describir las piéas en los cuidados al final de la vida en
las UClIs de varios paises europeos para detersuniacidencia, variaciones y similitudes
en sus practicas. Se incluyeron todos los pacieade#os ingresados en la UCI, que
murieron o tuvieron alguna limitacion en el sopeital en un periodo de 18 meses a partir
del 1 de Enero de 1999. La LET se constaté en,6P@2.a no instauracion de una medida
de soporte precedio a la retirada en el 95,4% sledsos. Existian grandes variaciones en
la practica de la LET segun el area geograficagleNorte de Europa el 47,4% de los
fallecimientos por LET se producian tras retiragdatrdtamientos, esta practica disminuia
hasta el 17,9% en las areas del Sur de EuropajdadEspana.

Mas recientemente en nuestro pais se publico etliesEPIPUSE (5), estudio de cohortes
observacional, prospectivo y multicéntrico con lartigipacion de 75 UCIs, con un
reclutamiento total de 589 pacientes cuyo objetika conocer la situacion actual de la
LTSV en pacientes que presentaron un ingreso pgabhm en UCI. Se planteé alguna
limitacion al tratamiento en el 34,3% de los patgercon estancia prolongada en UCI que
sufrieron complicaciones graves. La incidencia gyor en pacientes con neumopatia
moderada o grave, enfermedad oncologica, tratagsgntnunosupresores y en pacientes
dependientes. En el 97% de los casos en los qu@geso realizar la LTSV, finalmente se
acordo la misma. La decision en el equipo médieouinanime en el 87,9% de los casos, y
la relacion del médico con el paciente o con lailfammo cambi6 o incluso mejoré ante
dicha situacion. La tendencia es pasar de un mdgaternalista” a otro que promueve la
autonomia del paciente, tal y como refleja el Codlg Deontologia Médica del Consejo
General de Colegios de Médicos de Esparfa (6) eartstulo 12, donde reconoce el
derecho del paciente a rechazar un tratamientaconsidere inadecuado o inaceptable v,
en el articulo 36, que obliga al médico a apliear hedidas adecuadas para conseguir el
bienestar del enfermo cuando la curacion o meflgiéste ya no sea posible.
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1.2 CONCEPTO DE FUTILIDAD

La ATSV es una decisién clinica del equipo asis&nc consensuada con el paciente o
familiares, con el objetivo de no iniciar, no inentar o suspender determinados
tratamientos basados en el concepto de futilidagdE ello importante definir el concepto
de futilidad, sabiendo que es un concepto que béu@onado de forma controvertida
dentro del ambito de la ética en los cuidadosnall file la vida. La definicion utilizada por
el Grupo de Bioética de la Sociedad Espafola deidited Intensiva y Unidades
coronarias (SEMICYUC) basada en el estudio de I€&ta lo define como “aquel acto
meédico cuya aplicacion a un enfermo esta desa@mes@orque es clinicamente ineficaz,
no mejora el pronostico, los sintomas o las enfdades intercurrentes, o porque
previsiblemente produce perjuicios personales, lfares, econémicos o0 sociales,
desproporcionados al beneficio esperado” (p35).

Etimol6gicamente la palabra “futilidad” provienel ¢&rmino latino “futilis”, que significa
vano, inutil, ineficaz, sin efecto. El térmifatilis a su vez proviene del verlundereque
significa “verter agua”Fultilis significa entonces “vaso que pierde”. Asi, la elimgia nos
remite a la mitologia griega, en el que las Daggidue eran las cincuenta hijas de Danao,
fueron condenadas por asesinar a sus maridosex edetnamente agua en un recipiente
agujerado, siendo por tanto una tarea inutil.

La evaluacion sobre la futilidad de una determiniatiervencion médica es basicamente
un juicio clinico prondstico sobre la probable éfedad de dicha intervencion médica en
un determinado contexto clinico. Dado que las veteciones médicas estan sometidas a
un juicio sobre la futilidad, como cualquier juicioe realizamos, puede moverse entre la
incertidumbre y la certeza y los cambios que em@jpuede experimentar a lo largo del
tiempo, siendo fuatil lo que antes no lo era y varsa. Se tendran en cuenta criterios de
indicacion y prondstico, basados en la eviden@atifica disponible y en los principios de
la bioética. Por tanto, sera necesario difereraigne diferentes tipos de futilidad (3):

- Futilidad cuantitativa:

Cuando las intervenciones realizadas para propwcian beneficio al enfermo
tiene una alta probabilidad de fracasar por m®sl empiricos procedentes de
ensayos y estudios clinicos conocidos. Se habfatiidad cuantitativa cuando la
posibilidad de supervivencia se considera mends%) o cuando la medida a
aplicar no ha sido efectiva en 100 casos tratadongssbasamos en la experiencia.
Los estudios en los que se basan estos datoskesados en escalas prondsticas
gue ofrecen informacion sobre grupos de pacientessiampre aplicables a
pacientes y situaciones concretas.
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- Futilidad cualitativa:

36

Cuando los profesionales, en base a la experignofa y estudios previos, crean
gue la intervencion a realizar tiene escasas piidedes de alcanzar una
recuperacion funcional y calidad de vida que puedan percibidas como
beneficiosa por el paciente aunque sobreviva. Ean\egdoracion puede haber un
componente de subjetividad del profesional, tambvgniente de su propio juicio
profesional como de la proveniente de sus propigectativas, valoraciones y
creencias personales. Es importante incorporar sta ealoracion la posible
existencia de Documentos de Voluntades Anticipa(@¥A) por parte del
paciente, asi como el concepto de Calidad de V&)a €ntendido como la
satisfaccion individual de las condiciones objedive vida de una persona desde
sus valores vitales.
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1.3 TERMINOLOGIA RELACIONADA CON LA ATSV Y SUS DIFRENCIAS

En el ambito de los cuidados al final de la vidaesesario conocer y realizar un correcto
uso de su terminologia. Por ello creemos convemisgiasar determinados conceptos y
sus diferencias respecto a la ATSV (8):

1.3.1 Eutanasia

Actualmente sigue existiendo confusion en torntéahino de la eutanasia. La busqueda
del “bien morir” y la introduccion del principio dmitonomia de las personas en la toma de
sus propias decisiones clinicas, junto con la magonificacion de la medicina, ha
generado el contexto adecuado para introducieledt® sobre los diferentes matices que
se han incorporado de forma errénea sobre esteptind.a eutanasia debe referirse a las
siguientes actuaciones (9):

- Producen la muerte de los pacientes, es decir,lajwausan de forma directa
mediante una relacion causa-efecto Unica e inneediat

- Se realizan a peticion expresa, reiterada enmaptie e informada de los pacientes
en situacion de capacidad.

- Se realizan en un contexto de sufrimiento, entendidmo “dolor total”, debido a
una enfermedad incurable que el paciente experar@Tho inaceptable y que no
ha podido ser mitigado por otros medios, por ejempdiante cuidados paliativos.

- Son realizadas por profesionales sanitarios quecesna los pacientes y mantienen
con ellos una relacion clinica significativa.

Es imprescindible para hablar de eutanasia quéaexit peticion expresa y reiterada del
paciente. La no existencia de consentimiento indaionexpreso del paciente hace que la
actuacion del profesional sea considerada como didimi El alivio del sufrimiento del
paciente puede considerarse como un atenuante afepasion” en la actuacion del
profesional. Por todo ello es necesario evitar tareninologia confusa. La eutanasia
siempre es, por definicion, voluntaria, y la euta@anvoluntaria no es eutanasia, sino
homicidio. Ocurre o mismo con expresiones comotdeasia directa” o “eutanasia
activa”, ambas forman parte de la definicion deaeasia, y los términos “eutanasia
indirecta” o “eutanasia pasiva’ no es eutanasiau$tl de estos conceptos erroneos e
imprecisos deberia abandonarse.
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1.3.2 Rechazo al tratamiento

Cuando un paciente, capaz, en virtud del ejerclelgrincipio de autonomia, y al cual se
le ha indicado un tratamiento, expresa de forméalen por escrito su voluntad de no
aceptar dicha actuacion médica. El rechazo alntiatééo esta reconocido legalmente
como un derecho del paciente [L2] que debe seetadp a pesar de no coincidir con el
criterio clinico.

Debemos establecer diferencias entre rechazotaliento y ATSV. Cualquier proceso
de toma de decisiones conlleva tres pasos suce&ivosl primer paso los profesionales
sanitarios establecen la indicacion clinica de intervencion sanitaria en funcion de la
evidencia cientifica entre otros elementos, potota® trata de un juicio clinico. En el
segundo paso, para llevar a cabo dicha intervenegdmecesaria la autorizacion del
paciente o representante legal mediante el consentio informado, y en el tercer paso se
lleva a cabo dicha actuacion. Por tanto, hablareagchazo al tratamiento cuando, a pesar
de que los profesionales estiman que una determinadrvencion esta clinicamente
indicada, el paciente o sus representantes nouautsrizacion para que sea instaurada o,
tras haber dado inicialmente su consentimientorelmcan. Dicho rechazo puede ser
ejercido directamente por la persona capaz, exjgeesaediante un DVA o realizarse
mediante un proceso de representacion (10).

1.3.3 Doctrina del doble efecto

Son los efectos que pueden ocasionar la admiri@trale farmacos con el objetivo de
controlar sintomas que originan sufrimiento al eatg y que de forma colateral implica
acortar brevemente el tiempo de supervivencia agkpte.

Se considera una actuacion éticamente correctag/éagntencién no es acelerar la muerte
del paciente. Es una doctrina controvertida, ya sgiebasa en una evaluacion de las
intenciones del médico, que siempre son subjetivas.

1.3.4 Sedacion paliativa

Es la disminucién deliberada del nivel de conciendel paciente mediante la
administracion de los farmacos apropiados con ébtiob de evitar un sufrimiento

intolerable causado por uno 0 mas sintomas queanoréspondido a los tratamientos
adecuados. Puede ser continua o intermitente yosunglidad se gradua buscando el nivel
de sedacidon minimo que logre el alivio sintomatid®®equiere de consentimiento
informado, y si no es posible, el de su familiarepresentante que no debe ser
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necesariamente por escrito (11). La autonomia sipdcientes a recibir informacién clara
y comprensible de su situacion, tiene excepcioc@®o por ejemplo, cuando el paciente
renuncia al derecho a ser informado o cuando eliomgdiadas las circunstancias
personales del paciente, considera que le pueds heis dafio que beneficio. No tener en
cuenta estos aspectos puede conducir a la “obgtmatformativa”, indeseable por el
dafio que puede ocasionar.

Para justificar desde un punto de vista ético thcacion de la sedacion paliativa debe
cumplirse los siguientes criterios:

- El médico debera corroborar que existe un sufritnientenso causado por los
sintomas refractarios, que el paciente o, en secttefa familia haya otorgado el
consentimiento informado de la sedacién paliatvaiie el paciente haya tenido la
oportunidad de satisfacer sus necesidades fansilisoeiales y espirituales (12).

- En el caso de la sedacién en la agonia (la quegeex la muerte) es necesario que
los datos clinicos indiquen una situacion de muartenente o muy proxima.

1.3.5 Suicidio asistido

Actuacion que se produce cuando el paciente, cantémcion de poner fin a su vida,
solicita ayuda de un profesional sanitario para lguproporcione los medios necesarios
(intelectuales o materiales) para que pueda suggd#e forma efectiva. A diferencia de la
eutanasia, el profesional solo proporciona los oeegara que sea el paciente quien se
produzca la muerte.
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1.4 CUIDADOS INTENSIVOS ORIENTADOS A LA DONACION (IDD)

1.4.1 Introduccién

La denominadaResolucion de Madridsurgida de la Il Conferencia Global de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sobre Dodragi Trasplante, celebrada en 2010,
llegé a una conclusion clara, la necesidad de fasaticiencia en trasplante (13). Dicha
resolucién incluye recomendaciones especificas Iparprofesionales del paciente critico
como principales responsables en la identificacdénposibles donantes. La resolucion
especifica que la donacién debe formar parte iatedg los cuidados al final de la vida,
debiendo ser contemplada dicha opcién tanto erepias fallecidos como en aquellos con
un riesgo inminente de fallecimiento en situaciompatible con la donacion de 6rganos.

El ingreso en la UCI para iniciar o continuar megidde soporte vital, asi como la
ventilacion mecanica, con el Unico objetivo de lenation de o6rganos en aquellos
pacientes con un dafo cerebral catastréfico dohlatemiento médico o quirdrgico se ha
desestimado por considerarse futil es una praatigaca frecuente y ampliamente
extendida en nuestro sistema sanitario (14). Lagya referencia en la literatura de un
protocolo basado en el ingreso en UCI con venéitaelectiva no terapéutica (VENT) con
el Unico objetivo de la donacién lo encontramogleReino Unido en 1990, en el Hospital
de Royal Devon y Exeter (15). En Espafia, en el2if3 el Hospital Gregorio Marafién
de Madrid fue pionero en la implementaciéon de uatqmolo VENT. En el periodo
comprendido entre los afios 2003 y 2005 el 30%slelbnantes habian sido incluidos en
el protocolo VENT. Mas recientemente, en el afio72@bmo se desprende del estudio
ACCORD-Espafia (16), sobre las practicas clinicafnal de la vida en pacientes con
dafio cerebral catastrofico, muestra que aunquepstiicas extendidas en los centros
espafioles no siempre se plantea la posibilidad deracién en situaciones de futilidad, y
ademas muestra una gran heterogeneidad en la fdemeaplicacion de los protocolos
VENT. Por dichos motivos, La ONT y la SEMICYUC ir@oon un proyecto conjunto con
2 objetivos principales: homogeneizar y mejorar padcticas ya existentes durante el
ingreso en UCI para posibilitar la donacion de nog y por otro lado emitir unas
recomendaciones practicas dirigidas a los profasésnde la Medicina Intensiva con el
objetivo de incorporar los CIOD en su préacticaichrhabitual. Dicho proyecto se concreto
en los Cuidados Intensivos Orientados a la Donacion dgaaos(17), publicado en
Septiembre de 2017.
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1.4.2 Terminologia relacionada con los CIOD

Es importante la utilizacion de una correcta teoitgia en el &mbito de la donacion, tanto
relativos al paciente como a la practica clinica:

1. Términos relativos al paciente:

Paciente con dafio cerebral catastréfico (DCC): eméei con patologia
neurolégica grave con riesgo de fallecimiento irenie y en el que se ha
desestimado tratamiento médico o quirdrgico coalifiad curativa.

Posible donante: paciente con DCC con alta praidakilde evolucionar a ME
en un corto espacio de tiempo y sin contraindicesamédicas aparentes para
la donacién de 6rganos.

Potencial donante en ME: paciente que ha evoludmna ME y sin
contraindicaciones médicas para la donacion denogga

Potencial donante en asistolia controlada: paciqo& no ha evolucionado a
ME, en el que se ha tomado la decision de retiegidas de soporte vital y sin
contraindicaciones médicas para la donacién denégga

Donante real o eficaz: paciente fallecido en el sgida realizado una incision
quirdrgica con el propdsito de la extraccion deadiaggs para trasplante.

Donante efectivo o utilizado: donante real del gaéha trasplantado al menos
un érgano.

2. Términos relativos a la préactica clinica:

Cuidados Intensivos Orientados a la Donacion darnas; inicio o continuacion

de cuidados intensivos en pacientes con DCC quecansiderados posibles
donantes con el objetivo de incorporar la opcidonadéonacion de érganos en
ME como parte de sus cuidados al final de la vida.

Entrevista previa: entrevista mantenida con losilfaras de un paciente con
DCC considerado posible donante, previamente alkcimiento en ME, una
vez ya estan informados de mal prondstico vitalingida a la solicitud de
consentimiento para aplicar CIOD.

Ventilacién Electiva no Terapéutica (VENT): intuidac endotraqueal e inicio
de ventilacion mecénica en un paciente con DCCideralo posible donante,
con el objetivo de incorporar la opcion de la dibvacle 6rganos en ME como
parte de sus cuidados al final de la vida.
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1.4.3 Marco ético en los CIOD

1.4.3.1 Fines de la Medicina

El progreso de la ciencia médica y la biotecnolggido con unos recursos sanitarios
limitados nos han hecho replantear los verdadebgstioos de la medicina. No todo se
simplifica en una concepcion clasica de la medi@nael que el objetivo primordial es

evitar la muerte y recuperar la salud, ni en lacepoion paternalista clasica de relacion
médico-paciente donde la indicacion clinica de rotg@dimiento legitimaba al profesional

para aplicarla con el objeto de preservar la sdkldpaciente; el principio de autonomia
dota al paciente para decidir sobre los actosanédjue se le debe aplicar.

Son muchos los condicionantes de diferente indoéehgn llevado a la blisqueda de un
nuevo concepto de los fines de la medicina: presiosocioecondmicas, el desarrollo

cientifico y tecnoldgico, el envejecimiento deptablacion, presiones culturales. En 1996
el Centro de Bioética The Hastings Center (12) @fatun documento redefiniendo y

reinterpretando los objetivos de la medicina moa@mbase a los cambios sufridos por las
sociedades y la medicina clasica. Actualmente geeasi utilizando como base en la

elaboracion de los codigos éticos de diferenteedades cientificas. Son los siguientes:

1. La prevencion de enfermedades y lesiones, yola@cion y la conservacion de la salud

La promocion de la salud y la prevencién de lareméelad son valores elementales
de la medicina actual. El médico tiene como deberdar a los pacientes a
conservar la salud asi como promover la salud @rfdacia. Todo ello revierte en
beneficios econdmicos para toda la sociedad y haeela profesion médica sea
percibida como algo mas que la mera atencion &t iptzc

2. El alivio del dolor y el sufrimiento causados foenfermedad

Aunqgue en ocasiones el dolor y el sufrimiento vaidl@s en un mismo paciente, no
siempre es la misma cosa. El dolor se refiere aalfinecion fisica aguda y se
manifiesta de muchas formas, dolor agudo, crorawinante. El sufrimiento se
atribuye a un estado de preocupacion propio deasgmes de miedo, angustia o
ansiedad.

El alivio del dolor y del sufrimiento se encuengréire los deberes mas clasicos del
meédico y entre los fines mas tradicionales de laliorea. No obstante, en la
practica médica actual no siempre se logra eg&tivatn La concepcion del alivio
del dolor es muy diversa entre los diferentes no&jisiendo en ocasiones los
cuidados paliativos insuficientes o inadecuadosstex carencias en la educacion
sobre el alivio del dolor, en la aplicacion de ¢osmocimientos disponibles y en el
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respaldo médico y cultural necesario para asegunarcorrecto acceso a los
métodos paliativos.

El sufrimiento mental y emocional que acompanaaasiones a la enfermedad no
se suele detectar ni tratar de forma adecuadafiaoowrs que los farmacos realicen
la labor que tendria que realizar el tratamientacobdgico. Puede pasar

desapercibido cuando el médico no considera aéptcicomo un todo, sino como
un conjunto de enfermedades y 6rganos.

La disparidad entre la asistencia sanitaria queresta a los enfermos fisicos y la
gue reciben los enfermos mentales, mas limitadae pe manifiesto el estereotipo
de que la enfermedad mental es menos importantka egueermedad fisica.

El limite hasta donde la medicina debe llegar ealiglo del sufrimiento abre el
debate de la eutanasia y el suicidio asistido pomeédico (ambos delictivos en
nuestro cédigo penal) como respuesta al sufrimidettos enfermos terminales o
incurables. Probablemente la medicina no tieneuestps a cuestiones del paciente
gue son mas de indole espiritual o filosofica.

3. La atencion y la curacion de los enfermos ycladados a los pacientes incurables

La medicina intenta curar el mal y hacer que elgmde recupere su antiguo estado
de bienestar y normal funcionamiento. No obstarée, medicina moderna
desatiende su funcién humanitaria y prescinde dedasidad de los cuidados. Los
cuidados no solo abarca la capacidad del médico hpatvlar con el paciente, sino
también proporcionar los servicios necesarios pantar problemas no médicos
gue acompafian al padecimiento del paciente. E®lfmrque la medicina puede
sanar incluso en aquellos casos en los que no puede

La rehabilitacion es una especialidad importanteladenedicina moderna que
permite a pacientes lesionados o enfermos recuenaiones vitales y poder
reintegrarse a la sociedad. Se trataria de unaiabgad a medio camino entre la
curacion y los cuidados.

El propio éxito de la medicina en la salvacién das ha provocado un aumento de
la tasa de morbilidad. Muchas enfermedades que dfax® hubieran provocado la
muerte ahora permiten seguir viviendo a las pessgoe las padecen. Es por ello
gue los pacientes aspiran no sélo a una medicirsacunativa, sino también mas
humanitaria.

4. La evitacion de la muerte prematura y la busgukduna muerte tranquila

La evitacion de la muerte prematura es un fin prifiad en la lucha de la medicina
contra la muerte, de forma general en la poblaei@mdividual en el paciente. La
medicina y los sistemas sanitarios deben ayudas gVenes a llegar a viejos, y a
los ancianos a vivir el resto de sus dias con daghi
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La lucha contra la muerte constituger seun fin esencial de la medicina. No
obstante, no tendria que entrar en conflicto cateber de la medicina de aceptar la
muerte como el destino de todos los seres hum&hadsatamiento médico deberia
posibilitar una muerte tranquila.

En toda vida humana llegard un momento en queatantiento de soporte vital

sera inutil, llegando al limite absoluto de lasamagades de la medicina. Es por
ello, que la gestion humanitaria del proceso dertawes la responsabilidad final y
de las mas exigentes desde el punto de vista hudelmoédico, que esta obligado
a reconocer en su paciente las limitaciones deetdiaima.

1.4.3.2 Principios de la bioética

El término bioética (del griegoios vida yethos ética) fue utilizado por primera vez por
el médico oncdélogo estadounidense Van Rensseldieri@a 1971 en su libMBioética: un
puente hacia el futur@l8), proponiendo como definicion “el estudio aisético de la
conducta humana en el area de las ciencias hurgateak atencion sanitaria, en cuanto se
examina esta conducta a la luz de valores y pimeimorales”. El primer testimonio de la
conciencia de la medicina sobre las implicaciotieagde la profesion probablemente sea
el juramento de Hipdcrates (siglos VIl a.C).

El concepto ha ido evolucionando de forma paradtss acontecimientos sociales y de la
ciencia médica sin perder de vista la intencioaalidle Potter en su obra, crear una
disciplina que fuese un puente entre dos cultulasde las ciencias y la de las
humanidades. Einforme Belmontpublicado en 1979, recogié las deliberacionedade
Comision Nacional americana para la proteccion oe sujetos humanos ante la
Investigacion Biomédica, tras salir a la luz publim experimento realizado en Alabama
en el gue se negaba tratamiento antibidtico a iiaids de raza negra afectados por sifilis
para poder estudiar el curso de esta enfermedada@terioridad, en 1949 se publicé la
Declaracion de Ginebraconsecuencia de los sentenciados en el tribumdludemberg
por los experimentos de médicos nazis sobre hunamts Segunda Guerra Mundial. El 3
de diciembre 1967, el Dr. Christian Barnard reaéméel Hospital Grootc Schur de Ciudad
del Cabo el primer trasplante cardiaco, hecho que&un gran impacto en la sociedad de
aquella época. Dicho acontecimiento suscitd ingambes éticos, tales como el
consentimiento a la donacién o la determinacionsdemuerte. En 1976 el Tribunal
Supremo del Estado de Nueva Jersey, reconocid@itréargo proceso judicial “el derecho
a morir en paz y con dignidad” a Karem A. Quinlgwven americana en estado de coma 'y
cuyos padres, ante la irreversibilidad del cuadi@isaron la desconexion del respirador
gue mantenia viva a la paciente. Todos estos agonémtos han hecho incorporar en el
concepto de bioética el concepto de calidad de. \lidacreacion en 1969 del Hastings
Center y la aparicion de su revista en 1973, eltings Center Report ha dotado de
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dinamismo el concepto de Bioética. En su primer endmel bioeticista D. Callahan ya
publicé un articulo en el que mencionaba el térniBioética”; el mismo autor, en 1990
(19) afirmaba que suspender un tratamiento cuandeeofermedad no puede controlarse,
es moralmente tan aceptable como decidir previangne la enfermedad no puede ser
controlada de manera eficaz y no iniciar medidasap®rte. Podemos considerar que este
argumento sustenta la base ética de la adecuagidrathmiento de soporte vital.

Los principios de la bioética basados en el InforBemont y completados en la
publicacion de Beauchamps y Childress (20) establecatro principios que son validos
pero deben contextualizarse en cada situacionl Esnéexto de los cuidados al final de la
vida y de los CIOD se deben atender, defender yuhwerar esos principios, siendo una
forma de afirmar los derechos fundamentales dedia (beneficencia y no maleficencia),
la libertad (autonomia) y la igualdad (justicia).

1. Principio de Autonomia

El fallecimiento de una persona constituye el dictal de la biografia de un ser

humano, y el imperativo de una vida digna se edaetambién al de una muerte
digna [L3]. Por respeto a la dignidad de la perder@rresponde al paciente elegir
como y en qué circunstancias desea fallecer. Diegpeto a la dignidad de la

persona en el proceso del fallecimiento exige pkmia opcidén de la donacion de
organos y posibilitar dicha opcion si el pacienegsahba ser donante tras su
fallecimiento.

Los pacientes que no disponen de DVA no puedenciat en la toma de
decisiones relativas a los cuidados necesarios paséilitar la donacion de
organos. En estos casos la toma de decisionesalearé por representacion
mediante un criterio subjetivo, por el que el poopaciente deberia haber decidido
lo que hay que hacer o mediante un juicio sustiyten el que su representante
actua como lo haria el paciente de ser todaviazcapa

El principio de autonomia se refuerza al garantizasbtencion de érganos en las
mejores condiciones posibles, siempre que lasvieeiones que se realicen no
incurran en maleficencia. Dichas actuaciones se&ideran beneficiosas para el
paciente dado que en los cuidados al final deda ei beneficio del paciente va
mas alld de lo meramente clinico, englobando pototéos valores morales y
principios por lo que el paciente ha regido su yvidaluyendo sus deseos con
respecto a la donacion de 6rganos. El no contenlaosibilidad de la donacién
en base a argumentos de indole compasiva es adopteoncepto de medicina
hipocratica basada en el paternalismo que se iaajar un concepto de relacion
meédico-paciente mas actual.
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2. Principio de Beneficencia

Es responsabilidad del médico cumplir con los fideda medicina. En medicina
intensiva la aplicacion de todos los soportes tégieos de los que disponemos no
siempre es beneficiosa para el paciente, pudieadmsluso perjudicial e incurrir
en maleficencia.

En los CIOD la beneficencia puede entenderse déisdesos ambitos: respecto al
paciente, incorporando su opinién en los cuidaddsa de la vida, respecto a la
familia, pudiendo suponer la donacién un consugete & pérdida (21), respecto a
la sociedad, como una manera de expresar valorsgivpe como el de la
solidaridad y el compromiso social, y respecto @agacientes en lista de espera
para trasplante, permitiendo que la donacion mejorsupervivencia y calidad de
vida.

3. Principio de No Maleficencia

La no maleficencia, respetando la dignidad delgrdeiy reconociendo la opcion
de la donacién debe garantizarse mediante la aaséeacsufrimiento y el confort
del paciente. El planteamiento de los CIOD debeafizase en un momento en el
gue la intensidad emocional de la familia pernatéoima de decisiones sin que ello
suponga un dolor adicional y se debe garantizacempafiamiento familiar en la
UCI.

4. Principio de Justicia
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Es obligacion del médico aplicar correctos criterien la distribucion de los
recursos para asi garantizar y velar por la jasticstributiva. La gestion eficiente
por parte del sanitario de los recursos sanitaoidgga a realizar una correcta
seleccion del posible donante, asi como de estbten la familia unos tiempos
razonables de estancia en UCI en espera que sazpeoth evolucion a muerte
encefélica o se decida la posibilidad de ser denent asistolia controlada. El
mantenimiento de tratamientos de soporte vitalamentes que no tienen solucién
médica va en contra de este principio. En el proy@cCCORD-Espafia (16), la
mediana de tiempo desde el dafio cerebral catazstrbfista el fallecimiento en
pacientes ingresados en UCI con el objetivo deotzadion de organos fue de un
dia.

Por tanto, la utilizacion de recursos de UCI pam CIOD se justifica por los
beneficios clinicos derivados del propio trasplaretérminos de supervivencia y
calidad de vida y porque colabora a la sostenddlidiel sistema dado que el
trasplante es un procedimiento coste-efectivo (22).

La SEMICYUC elaboro en 2006, en base a los finemaeedicina, los principios
de la ética médica, y la legalidad, un codigo é{g®) para cumplir los objetivos
propios de una sociedad cientifica y ser una gei@ahducta de sus asociados,
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plasmando los aspectos mas relevantes de la mela@dico-paciente, la relacion

con los proveedores, la investigacion y la docenEia los diferentes puntos

tratados convergen los aspectos éticos, legalesontalogicos, algunos de los

cuales abordaremos posteriormente. Destacaremgsurégb 8 respecto a la

donacion de d6rganos Yy tejidos, comprometiéndosedeedad y sus profesionales
con la deteccién del posible donante, siendo elgs®@ de donacion y trasplante de
organos una de las prioridades de nuestro sistenitisgo.
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1.5 MARCO LEGAL

Las normas y leyes que dictan los legisladoredadex las cuestiones objeto de estudio de
la bioética, por tanto, la legislacion debe tenemsecuenta y probablemente afectard a
cualquier dilema ético. En la aplicacién y puestapeactica de los CIOD debemos
considerar la legislacion relativa a la obtenciduatilizacién clinica de 6rganos y tejidos
humanos, pero la mas importante y relevante, geard#laremos a continuacion, es la
legislacion referente a la toma de decisionesal fie la vida.

La importancia que tienen los derechos de los pasesn el &mbito de la sanidad y como
eje basico de las relaciones clinico-asistenciass,como el énfasis que adquiere la
autonomia del mismo en la toma de decisiones $garafn el interés constatado por las
diferentes organizaciones internacionales con ctampm& en la materia. Ya desde el fin
de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones comcioNes Unidas, UNESCO o la

OMS, o mas recientemente la Unidon Europea o el §onde Europa, han realizado

declaraciones o promulgado normas juridicas sobta euestion [L2]. Es importante

realizar un repaso de la normativa vigente con meglevancia sobre la aplicacion de los
cuidados al final de la vida, y como una extengiéndichos cuidados, el derecho a la
donacién de 6rganos.

1.5.1 Legislacion internacional

Consideraremos dos textos juridicos de referencia:
- Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicin&dekejo de Europa de 1997 [L4]
- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechosnidnos de la UNESCO de 2005 [L5]

Ambos regulan sobre el derecho a decidir de logeptas y usuarios en el ambito de la
sanidad y de la investigacion.

- Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicin&delsejo de Europa de 1997

Celebrado en Oviedo en 1997, es un texto de oldigagnplimiento para los paises

participantes. Para formar parte de la Union Euaa@®enecesario primero ser miembro del
Consejo de Europa, integrado actualmente por 4@adesty tiene como dérgano

jurisdiccional el Tribunal Europeo de Derechos Hoosg

Con caracter general el Convenio establece quet®ses de la ciencia o de la sociedad
no pueden prevalecer sobre los de la persona, ylaguestados deben garantizar la
igualdad y la no discriminacién, la proteccion ympocién de los derechos humanos y
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libertades de los campos de la medicina y la bialo§demas, se debe asegurar un acceso
equitativo a una atencion sanitaria de calidadog deneficios de la sanidad.

Los puntos més relevantes de dicho convenio sosidogentes:

a. Cualquier intervencion en el ambito sanitariobedeprecederse de un
consentimiento manifestado por la persona, sienmpabiendo recibido una

adecuada informacion sobre la finalidad, caraetesgos y consecuencias de la
intervencibn que se propone. Se reconoce el deregheevocar dicho

consentimiento sin condiciones.

b. Si por enfermedad fisica o disfuncion mentapéasona no tuviera capacidad
para consentir se introduce el concepto de comsemtio por representacion legal,
autoridad, persona o institucion designada por ley.

c. En situaciones de urgencia en las que no seapalgdner el consentimiento de
las personas, se podra realizar procedimientogexicrmédico favorable para la
salud del afectado.

d. En el articulo 9 del convenio se introduce pamera vez en la esfera
internacional el concepto de voluntades anticipagasendose en cuenta cuando el
paciente no pueda manifestar su voluntad en esesntom

d. La informacion sanitaria del paciente forma eaie la privacidad de las
personas y debe ser respetada.

Las cuestiones mas importantes tratadas en el Gundel Consejo de Europa han sido
incorporadas con posterioridad, en Catalufia emYyade autonomia del paciente [L6], y en
Espafia en la Ley basica reguladora de la autondehfzaciente [L2].

- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechosnidnos de la UNESCO del afio 2005

Se trata de un instrumento juridico aprobado parolmunidad internacional y que por
tanto constituye un referente para la elaborac@paliticas, normativas y cualquier otra
accion en el campo de la bioética.

Aspectos relevantes:

a. En su articulo 1 define el objetivo estudio dedéclaracion, tratando las cuestiones
éticas relacionadas con la medicina, las cien@da dida y las tecnologias aplicadas a los
seres humanos teniendo en cuenta sus dimensianakespjuridicas y ambientales.

b. El articulo 5 trata sobre la autonomia y resabitisdad individual de los pacientes,
debiendo ser respetadas las decisiones de lasnpsrg®ro asumiendo la correlativa
responsabilidad de lo que se decide.
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c. Toda intervencion médica que se proponga defmetiar con el consentimiento previo,
libre e informado de la persona afectada. Al igyua¢ en el convenio del Consejo de
Europa de 1997, se afade el derecho a revocangtmiimiento prestado.

d. Se enfatiza en la proteccion que deben re@bipkrsonas sin capacidad para consentir
por si mismas. Cualquier actuacion médica o destigacion al respecto se hara en interés
de la persona afectada.

e. Se emplaza a los estados firmantes a promoverrt@acion y educacion en bioética
para contribuir a una mejor comprension de los lprobhs éticos de los avances cientificos
y tecnoldgicos.

1.5.2 Legislacion en Espafia y Catalufia

El primer texto que contempla el derecho a la paiée de la salud lo encontramos en el
articulo 43 de la Constitucién Espafiola de 197&n€@onsecuencia de la entrada en
vigor en Espafia en el afio 2000 del Convenio dobrechos Humanos y Biomedicina del
Consejo de Europa, precipité la promulgacion dechade autonomia del paciente del afio
2002 [L2], la denominada LAP, con el objetivo daidr la normativa vigente procedente
de la Ley General de Sanidad de 1986 [L7] a lagodisiones del Convenio. En ella se
trataron temas como la autonomia en sanidad, electimiento informado, la toma de
decisiones por representacion, y la posibilidaded®gtir voluntades anticipadas. Todas
estas cuestiones tienen su traslacion en Catatuf@aleey del afio 2000 sobre los derechos
de informacién y autonomia del paciente, y la daautacion clinica [L6]. Con esta ley
Cataluiia fue la primera comunidad autbnoma en aedal autonomia del paciente,
seguida de la LAP estatal en el afio 2002.

- Ley 41/2002 bésica reguladora de la autonomi&deiente [L2]

Destacaremos los siguientes puntos como los mévardks respecto a la toma de
decisiones al final de la vida:

- Los pacientes tendran derecho a conocer toda iafmém disponible sobre
cualquier actuacion en el ambito de la salud, dmikma manera se preserva el
derecho a la voluntad de no ser informado (artidul9.

- La informacién clinica se le proporcionara al patgede forma comprensible y
adecuada a sus necesidades y le ayudara en laléosus decisiones (articulo 4.2).

- El titular del derecho a la informacion es el patae El paciente ha de permitir que
personas vinculadas a él sean informadas (arttjulo

- Los articulos 8, 9 y 10 de dicho documento artictddo lo referente al
consentimiento informado, siendo lo mas relevardesiguientes puntos:

» Toda actuacion en el ambito de la salud de un peciemecesita el
consentimiento libre y voluntario del afectado.dghsentimiento sera verbal
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habitualmente o por escrito, sobre todo en prodedims invasivos, pudiendo
ser revocado libremente en cualquier momento.

* El paciente puede expresar el deseo de no semmafl, respetandose su
voluntad. No obstante, dicha renuncia esta limifzatael interés de la salud del
propio paciente, de terceros, de la colectividgarylas exigencias terapéuticas
del caso.

* Los médicos podran llevar a cabo las intervenciatiegcas necesarias a favor
de la salud del paciente sin necesidad de contasgaonsentimiento en dos
circunstancias, cuando exista riesgo para la sallidica a causa de razones
sanitarias establecidas por la ley, o cuando exe$go inmediato grave para la
integridad fisica del enfermo y no sea posible egns su autorizacion,
consultando, cuando sea posible, a sus familiaregrsonas vinculadas de
hecho a él.

e Se otorgara el consentimiento por representaci@mdm el paciente no sea
capaz de tomar decisiones, a criterio del médiepamsable, o cuando su
estado psiquico o fisico no se lo permita, ademds siduaciones de
incapacitacion civil, o pacientes menores de edadpbstante escuchando su
opinion si el paciente tiene 12 afios. En menorek6dafios, no sera necesario
el consentimiento por representacion pero se tesmiduenta la opinion de los
padres.

* En todos los supuestos del consentimiento por septacion se atendera en
favor del paciente y con respeto a su dignidadopaits

- Ley 21/2000 sobre los derechos de informaciorcennentes a la salud y la autonomia
del paciente, y la documentacién clinica (CatalJiba)

Como objetivos se marca la contribucion a la hugenidn de la asistencia y fomentar el
respeto a la autonomia del paciente, la dignidad gersona y la autorresponsabilidad en
la propia salud. Los puntos mas importantes soiais a los referidos en la Ley estatal
por lo que no entraremos en profundidad. No obstaratbe destacar que en la reforma del
Cddigo Civil Catalan [L8] del afio 2010, en el cafutll aborda la autonomia de la
persona en el ambito de la salud, estableciendolajurayoria de edad sanitaria se
establece en los 16 afos y se introduce el critlrianenor maduro para los menores de
16 anos.

Por la importancia y relevancia que tiene en ladaros al final de la vida, analizaremos
el tratamiento que recibe las voluntades anticipaglaambas leyes. Lo que para la ley
catalana son voluntades anticipadas (art.8) pataylastatal son instrucciones previas
(art.11).

El DVA podré realizarlo aquellas personas mayomsdad capacitadas legalmente, en
prevision de encontrarse en determinadas circuriagrdel ambito sanitario, dejando

constancia de cudles son sus preferencias, que debeespetadas por los sanitarios. En
Cataluiia se realizara o bien ante notario, teniedgle la posterior responsabilidad de
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incorporarlo en el Registro de DVA para que figerela historia clinica electrénica, o
bien, ante tres testigos mayores de edad.

Debido a la diversidad normativa y de funcionanuoedeé las diferentes comunidades
autbnomas sobre esta cuestion, en el Real Dect@4/2007 [L9] se reguld el Registro

Nacional de Instrucciones Previas y el correspantdiéichero automatizado de datos de
caracter personal, con el objetivo de centralindo$ los DVA en el territorio nacional,

permitiendo una consulta telematica por parte dgltofesionales.

En Catalufia, la reforma del Estatuto de Autonorei&dtalufia [L10] del afio 2006, en su
articulo 20 habla del derecho a vivir con digni@ghgroceso de muerte, de manera que:
“todas las personas tendran derecho a expresarsotad de forma anticipada para dejar
constancia de las instrucciones sobre las intervees y los tratamientos médicos que
puedan recibir, que deben ser respetadas en lognt& que establecen las leyes,
especialmente por el personal sanitario cuando sténeen condiciones de expresar
personalmente su voluntad”.

En la misma direccién, el Codigo Civil Catalan aatuce un texto en referencia al DVA,
incluyendo la donacion de 6rganos como previsior@slas, y lo relacionado con el
entierro o incineracion.

Una vez repasada la legislacion desde diferentesit@n internacional, nacional y
autonomico la conclusion es clara, se protege reictie en la toma de decisiones al final
de la vida de las personas capaces de consentisiparismas o0 a través de sus
representantes legales. Este derecho podra seaitajer a través del consentimiento
informado, o mediante el DVA.

El conocimiento de los derechos y obligaciones ddioos y pacientes evitarian trasladar
responsabilidades o eludir decisiones. Los condigéética, a pesar de no tener capacidad
decisoria puede valernos como gran apoyo y debetmilmair en la formacién y difusiéon
de los aspectos de la bioética y legislativos, dgde es generalizado el escaso
conocimiento por parte de los profesionales saostagle las disposiciones legales que
articulan el derecho en relacién a la toma de oews al final de la vida.

Dentro del marco autonémico son muchas las ComdeglAutdbnomas que disponen de
legislacion cuyo objetivo es proteger la dignidiel las personas en el proceso de la
muerte y asegurar su autonomia y respeto de suntaditen el proceso de la muerte,
incluyendo la manifestada de forma anticipada nmédian DVA. A nivel estatal, el 20 de
diciembre de 2018 se aprobd la proposicion de lobyesla dignidad de la persona en el
proceso final de la vida. La primera Comunidad Aotba en elaborarla fue la andaluza en
el afio 2010, seguida de Aragén y Navarra, hastiotah de seis. El contenido de todas
ellas es muy similar y establecen los derechossl¢érsonas en el proceso de muerte, y
los deberes del personal sanitario que atiende @elsonas en dicho proceso de muerte.
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Comentaremos los principios basicos de esta letengiados en el articulo 4 de la ley de
la Comunidad de Andalucia [L3]:

a.

La garantia del pleno respeto del derecho a laapiégnidad de la persona en el
proceso de la muerte.

La promocion de la libertad, la autonomia y la wtdal de la persona, de acuerdo
con sus deseos, preferencias, creencias o valsespmo la preservacion de su
intimidad y confidencialidad.

La garantia de que el rechazo de un tratamienteglantad de la persona, o de la
interrupcidon del mismo, no suponga el menoscahmdeatencion sanitaria integral
y del derecho a la plena dignidad de la persored proceso de su muerte.

La garantia del derecho de todas las personas ikirrecidados paliativos
integrales y un adecuado tratamiento del dololl pnogeso de su muerte.

La igualdad efectiva y la ausencia de discrimina@é@ el acceso a los servicios
sanitarios en el proceso de la muerte.
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1.6 MARCO DEONTOLOGICO

Entendiendo la deontologia como la rama de la étieatrata los deberes sobre todo en el
ambito de las profesiones, la Deontologia Méditegira el conjunto de principios y reglas
éticas que han de inspirar y guiar la conductaggiohal del médico.

El cédigo de Deontologia d€lonsell de Col.legis de Metgde Catalunyg24) remarca la
atencion al final de la vida en los articulos 68,670, destacando el derecho de los
pacientes a vivir dignamente hasta el momento deserte y el deber del médico para
gue esto sea asi, el respeto hacia el DVA, y ewtasufrimiento en situaciones de
enfermedad terminal.

A nivel estatal, el Codigo de Deontologia Médidawia de Etica Médica (6), publicado en
2011, en su articulo 48 especifica que el médide dementar la donacion de 6rganos,
preservando el anonimato del donante. La detect@bposible donante es un acto médico,
incluyendo en esta actividad los actos diagndspena posibilitar la donacion de érganos.

Tras la deteccion del posible donante, el médametel deber de proteger los derechos del
paciente en relaciéon a la informacion sobre swasi@in clinica y la toma de decisiones, asi
como de informar de una forma comprensible, venaangderada.
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1.7 RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO AL FINAL DE LA DA DEL
PACIENTE CRITICO

1.7.1 Introduccién

El probable beneficio que existe sobre un pacientado ingresa en una UCI es lo que
justifica dicho ingreso, no obstante la mortaliéadstente de los pacientes que ingresan en
dichas unidades es mucho mayor que la del resteedacios hospitalarios. Muchas
publicaciones han puesto de manifiesto que elnratao al final de la vida de los
pacientes criticos y la atencion a las necesidaldesus familiares no son las mas
adecuadas (25). Los déficits detectados se cebtiaitamente en la comunicacion del
personal sanitario con el paciente y su familiaresad tratamiento al final de la vida y
sobre el mal control del dolor en este tipo deguaess.

Hay aspectos sociolégicos que actian de barreeaypacorrecto cuidado del enfermo al

final de su vida como la ocultacién o negaciénadmuerte por parte de la sociedad. Otros
condicionantes identificados son las expectativa pealistas sobre el prondstico de la
enfermedad por parte de los pacientes, familiareglaso de los propios médicos, asi

como la poca formacién de los médicos en medicatiatpva.

Llegado el momento de tomar decisiones complejdsesel final de la vida de los
pacientes se producen conflictos derivados de issrephancias entre el personal de
enfermeria y médico, y con los propios familiarPg. ahi deriva la importancia de la
elaboracion de guias de recomendacion en la tondeasiones que preserven al maximo
los valores de las personas implicadas en un ctmflEs bésico disminuir la variabilidad
en la asistencia médica y llegar a consensos easjpsctos mas importantes. En el afo
2014, el Estudio WELPICUS (26) puso de manifiestoniayor consenso en aspectos
como el consentimiento informado, el no inicio y fetirada de soportes vitales,
requerimientos legales, toma de decisiones condpartireanimacion cardiopulmonar y
cuidados paliativos.

Los objetivos deben ser:

- Promover e incentivar la formacion (en el marcecgtiegal y técnico) de los
profesionales que participan en los cuidados al fie la vida del paciente critico.

- Mejorar la calidad de dichos cuidados, disminuyeeldsufrimiento del paciente en
el final de su vida, dignificando su muerte, y majola comunicacion de los
profesionales con el paciente y/o su familia.
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1.7.2 El proceso de decision

Como norma general en la toma de decisiones busoaran equilibrio entre la evidencia
cientifica disponible en los actuales modelos pstinds y escalas de gravedad, la
experiencia clinica y las preferencias del pacieskpresadas personalmente o por
representacion. Es recomendable realizar siemprealaracion individual de cada

paciente, basado en un correcto juicio clinico jcoét para evitar un esfuerzo

desproporcionado y la futilidad terapéutica en Hgsiecasos en que no existan dudas
prondsticas.

La situacion habitual sera la de un paciente, quesp situacion clinica, es carente de
competencia en la toma de decisiones, y por taetdn los familiares o representantes y
los profesionales los que decidan por él en su maseficio.

Las decisiones e intervenciones médicas que seiggndal principio de un ingreso de un

paciente en la UCI, o en situaciones de urgens@a$yman en base a los principios éticos
de beneficencia y no maleficencia, y teniendo coivjetivo la proteccion de los intereses

de los pacientes, donde el consentimiento informsel@asume. Por tanto, el proceso de
toma de decisiones suele ser dinamico y se delsaartd largo de un periodo mas o menos
largo, marcado por la evolucion clinica y su impaa el prondstico.

La cada vez mayor relevancia del Principio de Aaioia hace que el proceso de toma de
decisiones se incline hacia un modelo de decisicoespartidas, basado en un debate
entre profesionales y paciente y/o familiares eme se analiza el pronéstico de la
enfermedad, se determina los valores del paciertagl que prefieren asumir en la toma
de decisiones; en base a ello se realiza una &alidn” intentando seguir una
metodologia para la toma de decisiones. En el madielconsentimiento informado, los
clinicos plantean las alternativas y los pacieptesamiliares toman las decisiones.

El proceso de toma de decisiones compartidas deheri(27):

- Evaluacién del prondstico del paciente en base mdpr evidencia disponible,
utilizando scoresprondsticos, asi como de la experiencia del eqagistencial. Al
no existir la certeza absoluta en medicina sezadiuna aproximacioén prondstica
razonable y prudente.

- Informaciéon y comunicacion a los familiares para quuedan tomar parte en el
proceso de toma de decisiones, si es asi su delde® poseen la responsabilidad
moral y legal para dar su consentimiento o denegsi@mpre que no se entren en
conflicto con los profesionales y con la legalidéagkente.

El proceso de informacién y comunicacion se fundamen la autonomia de la
voluntad del paciente, en su dignidad como pergosa su libertad individual. El
proceso de comunicacién debe ser efectivo y traesfly se ha de elegir un
espacio fisico adecuado (ambiente tranquilo y ca@)oestablecer una confianza
mutua como condicidén previa, la informacion debemuasporcionarla de forma
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progresiva y gradual, consistente y veraz (evitagngajes contradictorios),
comprensible (evitar tecnicismos), sensible (sipesible, con un margen de
confianza) e individualizada (adaptada a las ndadsis y preferencias de los
familiares). Facilitaremos la expresion de sentimuie y valores, y gestionaremos
los silencios mediante un proceso de escucha ge®jya

- El personal de enfermeria responsable del pacagtie participar en la toma de
decisiones ya que suelen tener un mejor conocim@aios valores del paciente y
el contexto socio familiar, ademas de su contrilmudaiumanizadora durante el
proceso de adecuacion del tratamiento y aplicadgdlos cuidados paliativos.

- Participacién de un equipo multidisciplinar que @yua minimizar el factor
personal, asociandose a un aumento de la sati@fiagcireconocido por los
pacientes y familias como uno de los componentesipales de un buen final de
vida (29).

Por tanto, el proceso de toma de decisiones comaartendra en cuenta los hechos
objetivos (escalas de gravedad, respuesta al tettonetc,.) cuyo escenario habitual de
deliberacion sera en forma de sesion clinica cosgion del caso clinico, y los valores

mediante un andlisis ético aplicando los principitésicos de la bioética (autonomia,

beneficencia, no maleficencia y justicia), todm etiediante una metodologia que permita
una toma de decisiones razonada, prudente y remgends obvio, que en el proceso
deliberativo se tendra en cuenta las voluntadesipadas del paciente y se enmarcara
dentro de la legalidad vigente.

Lo explicado con anterioridad ya lo expusieron liseticistas estadounidenses Jansen,
Siegler y Winslade en 1986, donde destacan 4 pamesmentales en la presentacion de
un caso clinico cuando es objeto de deliberacion (3

1. Preferencias del paciente, que enfatiza en el ipfoade autonomia, siendo
probablemente el componente de mayor peso.

2. Indicaciones clinicas, que se relacionan con lascipios de no maleficencia y

beneficencia.

Calidad de Vida, relacionado con los tres prin@piados.

4. Factores no clinicos, que implican a los 4 prirospy, especialmente, al principio
de justicia.

w

En situaciones de elevada conflictividad con lasiliares o representantes del paciente, o0
ante decisiones clinicas controvertidas, se reguhieconsultar al Comité de Etica
Asistencial que emitird recomendaciones de ayuda lpatoma de decisiones, aunque la
responsabilidad final es del profesional respormsdeél paciente.

La decisién de ATSV con un cambio en la reoried@aale los objetivos, incluido los
cuidados intensivos orientados a la donacion denag y tejidos, debe quedar registrada
en la historia clinica, siendo la mejor forma detgecion legal y la garantia de que se ha
seguido un procedimiento correcto.
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El registro debe incluir (27):

58

La informacion proporcionada al paciente y/o familkobre el diagnostico,
prondstico, opciones de tratamiento y cuidados¢c@sio los resultados esperables
desde la experiencia del equipo asistencial.

La documentacion que acredite que el paciente ghilia comprenden la
informacion recibida y que han podido considerarciansecuencias derivadas de la
decision.

Los criterios utilizados en la toma de decisioriRgzonamiento y argumentacion
por la que se ha llegado a la limitacion de tra¢smas.

La recomendacion del equipo asistencial de adeduaatamiento de soporte vital
sobre la base del mejor interés del paciente,sg $ia realizado por consenso del
equipo asistencial.

Los deseos y las preferencias de los familiaregxistencia de DVA, el acuerdo
alcanzado y los aspectos fundamentales del mismo.

Las personas intervinientes (paciente, familiareggntantes legales, profesionales
implicados).

El plan de cuidados paliativos consensuado queetalata en las respectivas
ordenes médicas y de enfermeria.

El protocolo sobre cuidados al final de la vidacaso de disponer del mismo.

El informe del Comité de Etica Asistencial, si ¢ixisa.
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1.7.3 Tipos de adecuacion del tratamiento de sepitel

Segun la definicion clasica del Hastings Cente) €Xkoporte vital “es toda intervencidn
médica, procedimental o medicamentosa, administeaden paciente con el objeto de
retrasar su muerte, esté o no dicho tratamienigidtr contra la enfermedad de base o el
proceso bioldgico causal”. Es evidente que corasbplel tiempo se ha convertido en una
definicion controvertida, ya que parece indicar setratamientos de soporte vital lo que
hacen es retrasar la muerte de un paciente, cesaajas verdad, mas bien se trataria de
prolongar la vida y ganar tiempo para que con otnaslidas terapéuticas se consiga
resolver la situacion.

Si nos basamos en la realidad de la practica alinabitual, podemos definir diferentes
tipos de adecuacion:

- Omision o no inicio Withholding o retirada Withdrawing del tratamiento de soporte
vital (TSV) en UCI

Como premisa en este tipo de adecuaciéon cabe desiae legal y éticamente es lo mismo
omitir que retirar un TSV (32).

La omision de un tratamiento confiere al clinicoynraconfortabilidad que no la retirada,
quizas porque el primero se trata de un acto pagive segundo activo y ademas es
percibido por el propio médico como un acto de magsponsabilidad.

Cuando no se inicia un tratamiento es porque pepsam la futilidad del mismo, aunque
muchas veces puede generar dudas por lo que la €onma de verificar el posible
beneficio de un tratamiento es instaurandolo y maselo el resultado tial of therapy).

En caso de no observarse beneficio, el tratammarid retiradov(ithdrawing. Se ha visto
en diversas que el periodo de tiempo desde ebidieila limitacion hasta el fallecimiento
es menor tras la retirada del TSV que tras el moirf4). Los TSV mas frecuentemente
retirados en el estudio de Esteban et al (33) fuére farmacos vasoactivos (82%) y la
oxigenoterapia (63%). La retirada de la ventilaaid@canica se observo en el 57% de los
casos; no obstante, la proporcion de pacientesbadtis como parte de la ATSV es
inferior en el estudio Ethicus (4). Mas cercanaagtra realidad es el estudio realizado por
Santdiumenge et al. (34), que refleja la realidadad practicas realizadas en buena parte
de las UCls catalanas. En ellas el no inicio detngnto es mas frecuente que la retirada.
Sin embargo la retirada de medidas era el tipofreésente de adecuacion de tratamiento
definitivo, entendiendo como tal aquella que prézed fallecimiento del paciente, siendo
la retirada de drogas, la bajada de la fraccidpiiatoria de oxigeno (FiQy la extubacién
terminal las formas mas frecuentes.

- Ordenes de no Reanimacion Cardiopulmonar

Aproximadamente el 60% de los pacientes hospititigdienen una orden previa de no
resucitacion cardiopulmonar (RCP), formando pasdelad denominada Planificacion en
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Cuidados y Tratamientos, especialmente Utiles emepi@s con enfermedades crénicas
cuyo empeoramiento es previsible (35).

Dicha orden de no RCP deberia quedar reflejadaegmito en la historia clinica, en la
hoja de tratamiento y en el informe de alta. Laradion de no RCP debe seguir el mismo
esquema de toma de decisiones ya descrito pargueralimedida de adecuacion de
tratamiento. Se recomienda la utilizacién de foariak especificos de 6rdenes de no RCP
para pacientes hospitalizados en el resto de glalgahospitalizacion. Las 6rdenes de no
RCP precisan de ser revaloradas peridédicamente.

- Ingreso en UCI con limitaciones

Segun el estudio de Fernandez et al. (35) el 1%oth|de pacientes ingresados en la UCI

lo hacen con algun tipo de limitacion. Lo habiteal que se trate de pacientes de edad
avanzada y con patologia crénica avanzada, cuysaadl ingreso es una complicacion

aguda. La supervivencia hospitalaria de este gdepmacientes es del 12%.

- Terapia intensiva condicionada

Como hemos expuesto previamente, la futilidad detratamiento nos puede generar
dudas, en estos casos podremos decidir verificaposlble beneficio iniciando un
tratamiento y observando el resultado. El tratatoise condicionara a una respuesta en un
plazo de tiempo limitado, a partir del cual, y ersencia de respuesta se procedera a su
retirada y continuar con medidas de confortabilideldpaciente.

- No ingreso en UCI

Dificil de cuantificar la verdadera incidencia dsteetipo de limitacién, dado que en
ocasiones, el médico de UCI no llega a tener comeaito de ella. El perfil de este tipo de
pacientes es el de un paciente de edad avanzadaUitiples comorbilidades y patologias
cronicas avanzadas.

Los factores que se asocian a este tipo de dea@sitws servicios de urgencias son la edad
(>85%), institucionalizacion previa, comorbilidadesmpafiantes, y fallo de érganos (36).
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1.7.4 Recomendaciones del Grupo de Trabajo detiBaode la SEMICYUC sobre el
tratamiento al final de la vida del paciente caitic

Una vez analizado en los apartados anterioresslosctos éticos, el marco legislativo, el
proceso de toma de decisiones, y las formas equasse realiza la ATSV en nuestro
medio, incidiremos en las recomendaciones quezeedd SEMICYUC dirigida a los
meédicos intensivistas, con el objetivo de contrilauiina mejor practica clinica (1).

1- Sedacién en la ATSV

El objetivo es el alivio del sufrimiento del padeny no acelerar la muerte (37). La
aplicacion de los tratamientos necesarios pararpalidolor o cualquier sintoma como la
ansiedad, agitacion o disnea, puede adelantalledifaiento del paciente en fase terminal,
pero atiende a las recomendaciones éticas y gildeion actual, y por tanto se considera
una buena practica médica.

- Sedacion paliativa:
Mediante la administracion de farmacos reduciretfaaonciencia de un paciente
con una enfermedad avanzada o terminal con elefialidgiar uno a mas sintomas
refractarios, con el consentimiento explicito, ifoipd o delegado del paciente.

- Sedacion terminal:
Con la administracion de farmacos logramos aliwiar sufrimiento fisico y/o
psicolégico inalcanzable con otras medidas, megiadd disminucion
suficientemente profunda y previsiblemente irrefodégsde la conciencia, en un
paciente cuya muerte se prevé muy préoxima. La s@uaerminal mitiga el
sufrimiento del paciente, no obstante asumiendo mpreel principio del doble
efecto se acortard la supervivencia del pacientends el fallecimiento
consecuencia de la evolucion de la enfermedadderia sedacion. Se trata de una
actuacion éticamente correcta.

El tratamiento del dolor se basarA en medidas faslbgicas, y en otras no
farmacoldgicas, prescindiendo de todo aquello quemode al paciente, y pudiendo
recurrir a alteraciones fisioldgicas que disminuyannivel de conciencia como la
hipercapnia, la uremia, la disminucion de la pediuserebral, etc.

2- Retirada de la ventilacibn mecéanica

La retirada de la ventilacibn mecéanica, de la axigerapia y del tubo endotraqueal son
procedimientos que pueden realizarse de forma ardbente segun las circunstancias de
cada caso. Las dos posibilidades que se encontrariaextremos opuestos seria la
extubacién terminal y el destete terminal; entrebasn se encontrarian diferentes
posibilidades que se aplicarian a cada caso candr@textubacion terminal no se presta a
confusiones porque suele asociarse a brevedatedgld agonico, siendo la desventaja la
falsa relacion de casualidad que puede estableeatse la extubacion y el fallecimiento
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del paciente. El destete terminal o retirada pigeede la ventilacion mecanica mediante
disminucién progresiva de la FiO2 y el volumen niinimmplica una gran variabilidad en la
duracién de la adecuacion del tratamiento, desdashadias, por lo que se percibe como
menos activa que la extubacién. El inconvenientgpiser la prolongacién de la ansiedad
y el duelo de la familia.

3- Documentos de instrucciones previas

Las recomendaciones estan basadas en lo explicadarterioridad en el apartado de
Marco Legal.

4- Formulario de limitacién de los tratamientossdgorte vital

Para facilitar la transmisién del plan terapéuticeu seguimiento es recomendable el uso
de un formulario en formato papel o electronico qada Servicio de Medicina Intensiva
(SMI) adaptara a sus necesidades. Deberan constdiSV que se omiten y/o se retiran,
con fecha y firma del meédico responsable del péeien aquel instante. En el Anexol se
muestra la hoja de registro utilizada en el SMIHigpital Germans Trias i Pujol (HGTP).
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2. MODELO ORGANIZATIVO DE COORDINACION DE TRASPLANT ES. El
Modelo espafiotie coordinacion y trasplantes

2.1 SITUACION ACTUAL

Como explica Matesanz en su libro (38), el aumeaniola demanda en la actividad
trasplantadora, debido a la mejora en los resudta@osupervivencia, se ha visto frenada
clasicamente por la escasez de 6rganos para mgspséendo éste un factor limitante que
ha llevado a muchos paises a adoptar estrategedsagquconducido a aumentos discretos o
transitorios de las tasas de donacion.

Con la creacion en 1989 de la ONT, Espafa inicioenfoque particular sobre la
problematica de la escasez de érganos con el vbjgdi aumentar la tasa de donacién de
organos de cadaver. Desde la creacion de la ONdgfases el unico pais en el mundo que
ha presentado un incremento progresivo y mantesmdel tiempo del niumero de donantes
de 6rganos, teniendo la mayor tasa de donantesitids por milléon de poblacion (pmp),
no solo de Europa, sino de todo el mundo (39). isnEspafa representa el 0,7% de la
poblacién mundial, en él se genera el 5,5% de tmodonantes fallecidos del mundo. El
modelo organizativo reconocido internacionalmentenocido como eModelo Espaiiol
de Trasplanteha conseguidgue la actividad de donacion y trasplante aumeatera
manera significativa. Asi, de los 14,3 donantes pegistrado®n el afio 1989, se paso en
el afio 2014 a los 36 donantes pmp (40), sienddebaral incremento de la actividad
trasplantadora. A este aumento de actividad, s&a ®irdescenso progresivo en el tiempo
en lista de espera para trasplantes de organaosadli el descenso en la mortalidad de
pacientes incluidos en listas de espera. EI modeldonacion y trasplante de Espafia ha
sido objeto de estudio por numerosos paises cabjetivo de aumentar las tasas de
donacion.

El paquete de medidas debe estar respaldado pristencia de un marco adecuado desde
el punto de vista legal, econémico, ético, médicpojitico. Las principales medidas
adoptadas por la ONT fueron las siguientes:

1- Establecer una red de coordinadores de tragpéatres niveles: nacional, autonémico y
hospitalario.

Los dos primeros hombrados por la administracidiaa@a nacional y autondémica, actian
de enlace entre la administracion y los profesemaEl coordinador hospitalario debe ser
un médico, que trabaja casi siempre a tiempo parsitmados dentro del hospital, y
dependen de la direccidon del centro. La mayorieodedinadores son intensivistas, dada la
participacion activa de estos profesionales emaglgso de donacién de érganos.
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2- Disponer de un programa de calidad en el prodesdonacién de 6rganos, lo que
significa auditar de forma continua por parte dedoordinadores de trasplante las muertes
encefalicas de las unidades de criticos.

3- La oficina central de la ONT, y en Catalufim Organitzacié Catalana de
Trasplantament§OCATT) actuarian de apoyo a todo el sistema.rEsticargados de la
distribucion de 6rganos, la organizacion de losdpartes, el manejo de las listas de
espera, las estadisticas, y en general a implemiaitetivas para mejorar el proceso de
donacion y trasplante. Especial mencion merecepitante dedicacion a los medios de
comunicacion para mejorar el conocimiento de lalgmbn sobre la donacion y el
trasplante, asi como una rapida respuesta a sihexcide publicidad adversa que puedan
perjudicar a la donacién de forma inmediata.

4- Formacion continuada, tanto de los coordinadamso del personal sanitario que
pueda participar en algun eslabon del proceso.

5- Promover con los gobernantes una legislaciocusdia que regule las actividades de
obtencion de los érganos humanos destinados pldrds.

A pesar de lo expuesto con anterioridad, podemosiderar que el problema de la escasez
de Organos para trasplante en nuestro gais no esta solucionado. A mediados de la
pasada décad&n Espafia se observd una estabilizacion de laidadivde donacion y
trasplante. En el afio 2006 se objetivd un disatetzenso en la actividad de donacién de
donante fallecido con respecto al afio 2005. TraBzam los posibles factores causantes de
dicha tendencia negativa, en el aflo 2008 la OND s marcha el denominado “Plan
Donacion Cuarenta”, se trataba de un plan de mceistratégico a nivel nacional para la
mejora de la donacién y el trasplante de 6rganbs (©s objetivos marcados fueron los
siguientes:

- Objetivo general:

Aumentar el nimero de donantes fallecidos a 40 mtesapmp en el periodo

comprendido entre 2008-2010. Dicho objetivo im@lea pasar de los

aproximadamente 1500 donantes fallecidos anual&spaina en los aflos previos
al inicio del Plan Cuarenta, a 1800 donantes. @ojejue se consideraba realista
dado que muchas Comunidades Autonomas habian rndintestoricamente tasas

de donacion por encima de 40 pmp.

- Objetivos especificos:

1. Optimizacion de la actuacion en todas las etajgadro del proceso de la
donacion en muerte encefalica: mejora en la detecde potenciales donantes,
disminucidén de las negativas familiares por delugb 10% (siendo en el 2008
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mayor del 15%), minimizar pérdidas de donantesnuidées por problemas de
mantenimiento, y rigurosidad en la evaluacion de dantraindicaciones a la
donacion.

2. Disminuir la variabilidad entre centros con esdp a la utilizacion de donantes
con criterios expandidos.

3. Utilizacion de nuevas técnicas quirargicas, carh&plit hepatico y el doble
trasplante renal.

4. Potenciacion de la donacién de vivo, basicamembepensas del trasplante renal
de donante vivo.

5. Activar el desarrollo de nuevos programas deadidn en asistolia.

Tras seis afios de su inicio, la tasa de donacidaspafia en el 2014 alcanz6 un maximo
en su historia con 1682 donantes (36 pmp), lo gpaso un incremento del total donantes
del 1,6%, y un total de 4360 pacientes trasplamstado obstante, no se llegé al objetivo de
40 donantes pmp marcado en el plan estratégicdaHiguras 1 y 2 se muestran la

evolucién de las tasas de donacién y trasplantespafia (42), y en las figuras 3y 4 la
evolucién de las tasas de donacion y trasplanteagmluiia (43).
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Figura 1. Evolucion de la donaciéon en Espafia. Namero yotasa anual (pmp). Fuente: ONT.

65



Programa de Donacion tipo Il de Maastricht en @ITHP

ETXRenal MTXHepdtico ETX Cardiaco ETX Pulmonar METx Pancreas ® Tx Intestino Tasa global tx
120 113 14 120
100 - 100

877 ge.5
= 87
80 80
60 60
40 40
s 50.3151.0 sp6fanoflsoalea ol Megollss s ol 0
- I ) s6.9] 40 oJ 260 L3 P I Fog CEE] PEEY a7.3 -
522|358
00 0

o = ~Nom wn [ =] L= wn [ n S = ™ m T W O M~ o

Ll ) Ll b - L) Ll - -~

SEREERRERERER RN

Figura 2. Evolucion de la actividad trasplantadora por boga(tasas pmp). Fuente: ONT.

Taxa de donants (pmp)

Nombre de donants

o ~ ) e A
& v{fP@q r{%&m‘f"’ @QN@ !\qq;o\qg n‘ﬁ)\ b

TS s 1V s

s Nombre donants valids s Taxa (pmp) donacio

Figura 3. Evolucion de la actividad de donacion en Catal&it@nte: OCATT.

66



Introduccioén

1200
1100
1000
800
700

sjuaweuedsen ap (dwd) exe|

(=} = = = =
@ ©o = [

8 2 @ & © &

w o =t [ar] [} L

SBWEE dSEL 8p BIqUoN

s Taxa (pmp) trasplantament global

mmm Mombre trasplantaments glohals

pmp: per milic de poblacid

Figura 4. Evolucion de la actividad de trasplante en Cataluente: OCATT.

67



Programa de Donacion tipo Il de Maastricht en E[THP

2.2 EL COORDINADOR DE TRASPLANTES Y SU ORIGEN EN CALUNA

El concepto de coordinador nacié en los paiseaagines y centroeuropeos a principios
de los afios ochenta por la complejidad que ibamiaendo la cada vez mas frecuente
extraccidbn multiorganica de un mismo donante, @mdrticipacion de varios equipos

quirdrgicos de diferentes centros hospitalarios. di@a logistica, compleja, surgié la

necesidad de un profesional que coordinara dichoegp. Inicialmente fue realizada por
personal no meédico, con un papel meramente auyikansiderado secundario y marginal
en el proceso de donacion y trasplante. Probablkenese fue el gran error en el modelo
de coordinador planteado por dichos paises.

El concepto de coordinador se introduce en Espdifiavas de Catalufia (44). Entre los
afos 1978 y 1980 Cataluiia obtiene las primerasfemncias del estado en materia
sanitaria. En 1982 se comenz6 a definir el modejarozativo del trasplante en Catalufia
con la creacion delPrograma d’atencid a la insuficiencia renal croniq®AIR),
regulandose a partir de 1984 los requisitos queéanemue cumplir los hospitales
generadores Yy trasplantadores de érganos, sedieylde Trasplantes de 1979 [L11]. El
modelo catalan de trasplantes implementd la exigtean cada hospital de un responsable
del proceso de obtencidon de o6rganos: el Coordinhdepitalario de Trasplantes. Este
modelo y la figura del coordinador se extendié @astmente en todo el estado espafol.
Estas funciones, fueron realizadas al principio pefrélogos recién formados que
simultanearian su tarea asistencial con la de otaudr.

El Programa de Trasplantes de Organos (actual OCéEfle 1994) dddepartament de
Sanitat i Seguretat Sociak cre6 en 1984 dado que el incremento del trateptanal y el
inicio de otros programas (trasplante hepaticorgiaao) hacia necesario disponer de una
organizacion extrahospitalaria que coordinara lasividades relacionadas con el
trasplante, y que proporcionara apoyo logistico o lequipos generadores vy
trasplantadores. En 1985 se cre€ehtre Coordinador de Trasplantamelfégstivo las 24
horas del dia, todo el afio) con el objeto de facikl intercambio de 6rganos en todo el
territorio espafiol, y entre Espafa y el resto deia En 1989, el Ministerio de Sanidad y
Consumo, puso en funcionamiento la ONT, contempledala ley 30/1979 [L11],
asumiendo las funciones de intercambio de érgandsdo el territorio espafiol, excepto
Cataluiia, que ya disponia de una estructura progmia desarrollar dicha funcion. La
creacion de la OCATT y de la ONT supuso la creaaiénprofesionales formados,
eclosionando definitivamente la actividad de dobragi trasplante en nuestro pais.

68



Introduccioén

2.3 PERFIL DEL COORDINADOR DE TRASPLANTES EN ESPANA

El perfil profesional del Coordinador de Trasplantea sido clave en el éxito de dicho
modelo. Ademéas de conocer todos los aspectos déoahagislativo y administrativos
relativos a la propia activad de la donacion y pieaste, debe ser un médico
particularmente implicado en el proceso de detacd& posible donante. Es por ello, que
el médico especialista en Medicina Intensiva sedstulado como el mas idéneo para
cumplir con las siguientes funciones (38):

- Los SMI como servicio central del hospital, permaesus facultativos un
conocimiento extenso del funcionamiento globalrdsto de unidades y servicios,
asi como de los profesionales relacionados combita del paciente critico.

- La actividad propia del intensivista se desarr@fa los SMI, lugar donde se
produce la mayor deteccién de posibles donantes.

- Es conocedor del paciente neurocritico, asi comta desiopatologia de la ME,
valoracion de los potenciales donantes de o6rgandsjigos, asi como de la
realizacion de un correcto mantenimiento de losmoss

- Formacion especial en habilidades de comunicac&madlas noticias, capacidad
de empatizar con las familias de los pacientessardellar un vinculo que puede
favorecer la donacién de 6rganos, si en algin mtovdla evolucion del paciente
cambia el objetivo terapéutico hacia la donacionyma evolucion hacia la muerte
encefalica.
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3. LEGISLACION EN MATERIA DE DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS

Los avances tecnolégicos en el campo de la medieirmumento de la esperanza de vida,
y el acceso al trasplante de 6rganos como una me€didpéutica que ha dejado de ser
marginal, ha hecho que la legislacion en materiaateacion de 6rganos y tejidos haya

sufrido cambios para adaptarse a esta nueva situakdemas, el trasplante de érganos
presenta una serie de caracteristicas diferendiatggecto a otros tratamientos que hace
que sea necesaria una regulacion especifica. Lasezsale organos, la solidaridad y

altruismo en el proceso de la donacion, la podidi de fallecer en la lista de espera
mientras se espera un Organo, son algunos dedgegalistintivos propios del trasplante

de organos.

El aumento creciente de los trasplantes procededéesdonante vivo, incluyendo
programas de trasplante renal cruzado con donamteeptor no emparentado, asi como la
DA han favorecido una mayor agilidad en el deskrmdé normativas y leyes que permita
el encaje de las nuevas tecnologias en todo e¢poate donacion de 6rganos y tejidos.

El primer marco legislativo desarrollado en Espéi@ en el afio 1979 [L11], la Ley
30/1979, sobre extraccion y trasplante de o6rganes rggulaba las condiciones del
personal y los centros sanitarios y los princigitisos que debian seguirse en la donacion
en muerte encefalica y el trasplante de érganogsknley no se contemplaba la donacion
en asistolia; el desarrollo cientifico y tecnol@gitevdé a su derogacion en 1999 con el
desarrollo del Real Decreto 2070/1999 [L12]. Comweatdades respecto a la Ley del afio
1979, incorporaba puntos reguladores sobre la domdas el paro cardiorrespiratorio,
ademas de avances tecnoldgicos en el diagnostida deuerte encefalica o aspectos
organizativos de la coordinacion de trasplanteval mistatal, autondmico y hospitalario.

Respecto a la incorporacion de la donacion endcdisisen su anexo |, referido a los
protocolos de diagnostico y certificacion de la neigoara la extraccion de 6rganos de
donantes fallecidos, incorpora en su punto 3 sebrdiagndstico de muerte por paro
cardiorrespiratorio, y textualmente:

“ La irreversibilidad del cese de las funciones @ardspiratorias se debera constatar tras
el adecuado periodo de aplicacion de maniobrasatemacion cardiopulmonar avanzada.
Este periodo, asi como las maniobras a aplicagjustara dependiendo de la edad y
circunstancias que provocaron el paro cardiorragpio. En todo momento deberan
seguirse los pasos especificados en los protocdsreanimacion cardiopulmonar
avanzada que periédicamente publican las socied#sig#ficas competentés

La descripcion de este punto se ajusta a la dam&ei@sistolia no controlada (DANC), es
decir, incorporar la donacion tras fallecimientor moiterios de cese de las funciones
cardiorrespiratorias cuando las maniobras de R@Psi infructuosas. Es evidente que
este Real Decreto de 1999 tuvo en cuenta el Dodaemd# Consenso espafiol sobre
donacion de organos en asistolia elaborado en 1899 No obstante, este mismo
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documento concluia que por el momento no se déisaian programas de DA tipo Il de
Maastricht.

El 6 de agosto del afio 2010, la aprobacién de taciiva 2010/45/UE del Parlamento
Europeo [L13], sobre normas de calidad y seguri#albs 6rganos humanos destinados al
trasplante, da un paso adelante en la regulacgpeceo al Real Decreto del afio 1999 de
Espafa. Esta directiva incluye la designacion der@ades competentes, requisitos para
la autorizacion de centros nacionales, establecenarto de calidad y seguridad, y la
trazabilidad de todo el proceso de donacion y kaasp. En el aspecto ético destaca la
voluntariedad y gratuidad de todo el proceso, asiccla proteccién del donante vivo y la
proteccion de datos personales. Ademas, estaidaentplicita como maximo responsable
al coordinador de trasplantes en el desarrollqdsteso de obtencion y en la garantia de
la calidad y seguridad de los 6rganos destinadwasglante.

Este avance legislativo en Europa se vio reflejadauestro pais en el afio 2012 con el
altimo y actualmente en vigor, Real Decreto 172B2[1.14]. Este Real Decreto incorpora
al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2@BJE expuesta anteriormente, y se han
tenido en cuenta otros documentos internacional@socla Carta de derechos
Fundamentales de la Union Europea [L15], el Cornvelei Consejo de Europa [L4] para
la proteccion de los derechos humanos y la digndildser humano respecto de las
aplicaciones de la biologia y la medicina, susaitoOviedo en el afio 1997 (en vigor en
Espafia desde el 1 de enero de 2000) y la Convehtt&mmacional sobre los Derechos de
las Personas con Discapacidad [L16], de obligadaptimiento en nuestro pais desde el 3
de Mayo de 2008.

El diagnostico de muerte a efectos de la dona@densuentra regulado en nuestro pais
por el Real Decreto 1723/201sk estructura en 9 capitulos y 34 articulos; aafete la
donacion destacaremos el articulo 9 referente eetpssitos para la obtencion de 6rganos
de donante fallecido, y el Anexo | referente agostocolos de diagndstico y certificacion
de la muerte para la obtencién de érganos de deséaitecidos.

Del articulo 9, sobre los requisitos para la ohtenae 6rganos de donante fallecido,
destacaremos los 3 primeros puntos que son logetfgsntes en cuanto a la DA (Anexo
2).

Analizando el articulo 9 del vigente Real Decre¢o2@12 y el articulo 10 del anterior y
derogado Real Decreto de 1999, ambos referidos aelguisitos para la obtencion de
organos de donante fallecido, observamos que smtigamente idénticos, incluso en la
redaccion del texto. No es aqui donde se produasgb distintivo en la legislacion sobre
la DA, mencionada en ambos, sino en el Anexo lesdds protocolos de diagnésticos y
certificacion de muerte, donde si existen dife@mndegislativas relevantes para la DAC
respecto al derogado Real Decreto de 1999. En emnan el punto 3.1.b, como
mostramos en el anexo 3, explicitamente se indied'lnp se realizaran maniobras de RCP
en pacientes en base a motivaciones médicas ys.efigstificables, en base a las
recomendaciones de las diferentes sociedadesficiasiti Es aqui, donde se encuentra la
justificacion para que un paciente en el que er bhas marco ético, deontologico y legal,
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y en el que se haya acordado adecuar el tratamiensoporte vital, tras la retirada de
medidas llegue a una situacion de paro cardiomaspio (PCR) y no se inicien maniobras
de RCP. Es posterior al diagndéstico del fallecindezuando podra ser donante de érganos
y tejidos.

Otro de los cambios que incorpora la nueva legitaes la posibilidad de verificar la
ausencia de circulacion mediante ausencia de fddico mediante ecocardiografia,
ademas de los ya contemplados previamente mediangencia de un trazado
electrocardiografico continuo o por ausencia dgoflsanguineo en la monitorizacion
invasiva de la presién arterial.

Es obvio que los matices incorporados por este Bealeto, con implicaciones directas en
la DAC, ha supuesto el desencadenante necesaddgaxpansion de los programas de
donantes tipo Il de Maastricht a nivel nacionab. dbstante, y como percepcién personal
como coordinador de trasplante con experiencia &nDAC, un elemento que
probablemente tendra que ser abordado en futurdgicasiones legislativas sera la forma
en que se formalice la autorizacion judicial. Attuente, y siguiendo la legislacion, y
como hemos expuesto en el articulo 9, es un réguoara la obtencion de 6rganos de un
donante fallecido, ademas de la ausencia de camstaxpresa de oposicién por parte del
fallecido (constancia que suele certificar la faeml disponer del certificado de
fallecimiento del paciente. En casos judicializadesplantea el problema de la premura
existente entre el momento de certificacion déécaniento y el inicio de la extraccion de
organos, que sera inmediatamente tras la ceriificade! fallecimiento. A medida que se
han iniciado los programas de donacion tipo lllendiferentes centros, este problema se
ha ido solventando gracias a la colaboracion denkes y magistrados, estableciendo
protocolos de actuacion conjuntos entre juzgadoeEnyros hospitalarios. Para la judicatura
ha supuesto un cambio significativo en la formalidear un auto judicial para autorizar la
donacion de o6rganos en casos de pacientes queefaligor criterios de cese de las
funciones circulatoria y respiratoria. Es de premeruna legislacion futura la posibilidad
de un auto judicial que autorice la donacion deadog y tejidos, condicionado al
fallecimiento del paciente una vez que se reaficg®TISV.
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Introduccioén

Antes de profundizar en la donacionME, describiremoscomo mostramos en la figur
los diferentestipos de donantes existentes: donantes vivos yrdemecadaveres, y

subdivision que puede eslecerse en cada uno de e
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Figura 5. Tipos de donant.

4.1 DONANTE VIVO

Se considera donante vivo a aquella persona dealase extraen células, érganos o teji

con la fnalidad de ser trasplantad

El primer trasplante renal exitoso realizado en el douse realizé en 1954 en el Hosp
Peter Bent Brigham de Bost(46). Se trataba de un trasplardeal de donante vivo ent
gemelos univitelinos, evitando los fendmenos déaec inmunoldgic por fenémenos
aloantigenadependientes. Los avances posteriores en el campidmunosupresion |

permitido el trasplante entre personas no empatastgenéticamen
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El trasplante renal de donante vivo es un tratatmiémciado en Espafia en los afios
sesenta, pero no es hasta el afio 2000 cuando umcigcremento progresivo de su

actividad, alcanzando la cifra mas elevada en @l2814, con un total de 423 trasplantes
renales procedente de donante vivo (47). El corapoento en Cataluiia, como muestra la
figura 6, ha sido similar, suponiendo en el afio82€1128,1% de todos los donantes (43).

Los resultados del trasplante renal de donante s©ro mejores que los procedentes de
donante cadaver, todo ello, favorecido por una mayeentud de los receptores, mayor

compatibilidad HLA y un buen estado de salud deiashde (48). El seguimiento de los

donantes, basado en estandares internacionaldsawamce en las técnicas quirdrgicas
menos invasiva, implica escasas complicacionesayexpectativa de vida de los donantes
similar a la de la poblaciéon general. El prograraaional, fomentado desde la ONT, ha
permitido superar los problemas en los casos deripatibilidad sanguinea ABO o prueba

cruzada positiva.
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Figura 6. Donacion en Catalufia segun el tipo de donanentEuOCATT.
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Existen diferentes tipos de donantes vivos en &mdie la relacion entre el donante y el
receptor (figura 7):

Cuando existe relacion entre donante y receptor:

Relacionados genéticamente: de primer grado, caadoep hermanos e hijos. De
segundo grado, como abuelo, nietos, sobrinos.

Relacionados emocionalmente: matrimonio o pargasreentales, familia politica
0 amigos

Cuando no existe relacion entre donante y receptor:

Donante Renal Altruista (donante buen samaritalaopersona dona un 6rgano a
otra desconocida. El protocolo de donacion al@au{g®) incluye una evaluacion
completa del posible donante altruista (psicospaidhgando en las motivaciones,
evaluacion psiquiatrica y fisica, para garantizar shelud del donante). Sera
necesaria una evaluaciéon por parte del Comité e Bl centro donde se va a
realizar la extraccion y/o el trasplante, finalidancon una autorizacion judicial,
previa a la intervencioén, para asegurarse de lanagigs de coaccion ni lucro en el
proceso.

Donacién renal cruzada: ofrece la posibilidad deag@n y trasplante de rifion de
vivo en aquellos casos en que donante y recepteom@ompatibles. En este grupo
entrarian parejas donante-receptor que son grug® WBompatible o por prueba
cruzada positiva. ElI programa de donacidon renatatta permite intercambiar
rifones entre dos o mas parejas donante-recepigroblemas similares.

B Amigo

Trasplante cruzado

H Hermano

W Hijo

W Madre

M Padre
Otra rel familiar
Pareja sentimental/cényuge

Figura 7. Relacion donantesceptor en el trasplante renal vivo. Memoria dévidad. ON1
2017.

75



Programa de Donacion tipo Il de Maastricht en &ITHP

4.2 DONANTE CADAVER

Existen 2 tipos de donantes tras certificacionalledimiento o donantes cadavéricos, tal y
como esta reflejado en nuestra legislacion [L14)s ldonantes en asistolia, cuyo
fallecimiento se certifica por criterios de ceseversible de las funciones circulatoria y
respiratoria, y el donante en muerte encefalicgp dallecimiento se basa en el cese
irreversible de las funciones encefélicas.

En la Resolucion de Madrid del afio 2010, surgiddaddl Conferencia Global de la
Organizacion Mundial de la Salud (13), una de lascpales conclusiones fue la
necesidad de la autosuficiencia en el proceso daditin y trasplante, donde el donante
cadaver era esencial en dicho proceso. La DraoBibguez, actual Directora de la ONT,
junto a colaboradores internacionales, publicalopaéhway for deceased donati¢B0),

en el que se establecia una homogeneizacion esrrfanblogia basica referente a los
donantes cadaver, sean por muerte encefalica argerios de cese de la funciones
respiratoria y circulatoria. Dicha clasificacionneostramos en la figura 8.

Proceso de donacion de 6rganos*
DONANTE POSIBLE

Paciente con un dafio cerebral grave o paciente con un fallo circulatorio
y sin contraindicaciones médicas aparentes para la donacion de érganos

El médico responsable ha de identificar/
Donacién tras Muerte Circulatoria A comunicar al donante potencial Donacién tras Muerte Encefalica
DONANTE POTENCIAL

A.  Persona cuyas funciones circulatorias y
respiratorias han cesado y en la que no van

DONANTE POTENCIAL

Razones por las que un donante
potencial no se convierte en utilizado

Persona cuya situacidn clinica cumple con los

a inicarse maniobras de reanimacion o no erltarios e muierte encsfil ca:

va a continuarse con ellas.
o
B. Personaen la que se espera el cese de la
funcién circulatoria y respiratoria en un
periodo de tiempo que permite la extraccion
de drganos para trasplante.

Sistema
+ Fallo en la identificacion/comunicacion del donante
potencial o elegible.

+ Muerte encefalica no confirmada (e.g. no
cumplimiento de criterios clinicos) o diagnostico no

v

DONANTE ELEGIBLE
Persona sin contraindicaciones medicas para la
donacion, en la que se ha constatado la muerte
por el cese irreversible de la funcion circulatoria y
respiratoria, segln lo estipulado por la ley de la
correspondiente jurisdiccién, y en un periodo de
tiempo que permite la extraccion de érganos para

complefado (e.g. falta de los recursos técnicos o
humanaos para realizar el diagnostico o los test
confirmalorios.

= Muerte circulatoria no declarada en el tiempo
adecuado.

= Problemas logisticos (e.g. no equipo extractor).

« Faita de receptor adecuado (e.g. nifio, grupo
sanguineo, serologia positiva).

D te/Organo

trasplante.
v

DONANTE REAL

Donante del que se ha obtenido el consentimienta

para la donacién y:

A.  En el que se ha realizado una insicion con el
objetivo de la extraccion de érganos para
trasplante.

o

B.  Del que se ha extraido al menos un drgano

para trasplante.

DONANTE UTILIZADO
Donante real del que, al menos, un 6rgano se ha
trasplantado.

« Contraindicacion médica (e.g. serologia positiva,
neoplasia)

. hi inamica/parada cardiaca no
anticipada

- Anormalidades anatémicas, histolégicas y/o
funeionales de los drganos.

» Organos daflados en la extraccion.

= Perfusién inadecuada de los 6rganos o trombaosis.

Consentimiento

» Expresién del deseo de no donacién del fallecido en
vida

+ Negaliva familiar

* Negativa judicial

v

DONANTE ELEGIBLE

Persona sin contraindicaciones médicas para la
donacién, en la que se ha constatado la muerte
por criterios neurclégicos, segun lo estipulado por
Ia ley de la correspondiente jurisdiccion.

v

B. Del que se ha extraido al menos un érgano

DONANTE REAL

Donante del que se ha obtenido el censentimiento

para la donacion y:

A.  En el que se ha realizado una insicién con el
objetivo de la extraccion de érganos para
trasplante.

o

para trasplante,

v

DONANTE UTILIZADO
Donante real del que, al menos, un 6rgano se ha
trasplantado.

*
La regla del donante fallecido ha de ser respetada: los pacientes han de converiirse en donanites solo después del fallecimiento y la exiraccion de organos no debe causar la muerte del donanie.

Figura 8. Terminologia en el proceso de donacién cadaver.
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5. DONANTE EN MUERTE ENCEFALICA

5.1 SITUACION ACTUAL

Segun datos del Registro Mundial de Trasplantestjagedo por la ONT por designacién
de la OMS, y publicado anualmente en la revista $etver Transplant (51), Espafia sigue
liderando el ranking mundial de donantes de 6rganosuna tasa de 47 donantes pmp en
el afio 2017, sobre todo a expensas del donanteuentanencefélica. Cataluiia, como
muestra la figura 9, sigue un comportamiento simatan cifras en el mismo afio de 44,1
donantes pmp, y muy por detras otros paises ddado® de nuestro entorno como
Estados Unidos o el conjunto de la Unién Europea.

Actual donors from deceased persons, 2015*

=47 pmp

(2017)

(2016) (2016) (2017)

Ameérica Australia Europa (28) EUA Catalunya
del sud

Donants per milié de poblacié (pmp)

Figura 9. Donacién de 6rganos en el mundo. Fuente: Newsl&ttansplant @17, ONT
OCATT.

Si observamos la evolucién de la donacion en Espagrafigura 1), desde el afio 2011
hasta el afio 2014, momento del inicio del progrdm®AC tipo Il en nuestro centro, se
observa un estancamiento en el nimero y tasa dentdmEl posterior repunte sera
motivo de analisis en las conclusiones de estaiest@imilar comportamiento, incluso
con una peor tendencia en el mismo periodo, senabsa los datos de donacion cadaver
en Cataluia (ver figura 3)
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5.2 FASES DEL PROCESO DE LA DONACION

El proceso de la donacidn pivotara sobre el coadtin de trasplantes, quien coordinara
todas las fases del proceso y a todos los esmtaglijue intervienen. En la figura 10 se
esquematiza las diferentes fases del proceso.

Mantenimiento

Evaluacién
del potencial Extraccion
donante

Distribucion
drganos

En la UCI Evaluacion Entrevista

global familiar
Fuera de Viabilidad Autoriza-
la uci érganos cién legal

Figura 10. Fases del proceso de donacion. Fuente: curs@ $obdamentos en LTSV vy el
proceso de donacion. 72 edicion. Hospital Vall dbiida.

1. Deteccion del posible donante

Se trata de la fase mas importante de todo el poodea existencia de un Programa de
Garantia de Calidad (iniciado con el Real Decretd @99), cuyo objetivo es la evaluacién
continua del proceso de donacion, identificacioraaas de mejora y posteriores medidas
correctoras, derivo en el afios 2008 en el Plarateégfico Donacion Cuarenta (41), en el
gue uno de los objetivos especificos era la deginabe posibles donantes fuera de la UCI.
La consideracion del proceso como un acto muliidisar y la integracion de la donacion
en los cuidados al final de la vida como una opedplantearse siempre que se den las
condiciones necesarias, ha supuesto un cambio exedaencia de actuacién de los
diferentes profesionales. Muestra de ello, fue dalipacion en 2015 (52) de una guia
dirigida al profesional de urgencias con recomeiuti@s sobre el proceso de donacién en
el ambito de los servicios de urgencias. Los olgstde dichas recomendaciones son:

- Definir la participacion y responsabilidad de lagsfpsionales de urgencias en el
proceso de donacion.

- Establecer las funciones del coordinador de traggdaen el proceso de donacion
en urgencias.

- [Establecer protocolos y pautas de trabajo muliglisar para favorecer la
deteccion de posibles donantes en los serviciasgincias y facilitar el ingreso en
la UCI.
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- Optimizar el manejo del posible donante en losis@s de urgencias.

La deteccion precoz de un posible donante y laggaation del coordinador de trasplantes
en fases iniciales en la toma de decisiones, asd ®@n la comunicacion con las familias se
asocia a una mayor tasa de aceptaciéon de la donacio

En la linea de lo comentado previamente, el estddi€@ORD Esparfa (16), en el que
participo nuestro centro, se plantedé como objediescribir las practicas clinicas al final de
la vida relevantes para la donacion de érganosaeieqtes con dafio cerebral catastrofico
en Espafia, mostré unos resultados que apoya ulus adbjetivos del Plan Cuarenta: de
los 1970 pacientes posibles donantes ingresadéssedB hospitales participantes, todos
ellos autorizados para la donacion, el 50% recitaéamiento activo en una Unidad de
Criticos (UC) hasta evolucionar a ME (27%), sufima parada cardiorrespiratoria (5%) o
hasta la ATSV (19%). Del resto, el 10% ingreso ea UC para facilitar la donacion y el
39% nunca ingreso en una UC. El 37% de los posilibesintes fallecieron sin intubar,
porque el profesional responsable no consideréoteaaon tras descartar la intubacion
terapéutica, y el 36% de los posibles donantesueroofi notificados al coordinador de
trasplantes. De estos datos, se concluye que mxXastas de mejoras en la deteccion de
posibles donantes fuera de las UC.

2. Evaluacion del potencial donante

El coordinador de trasplantes supervisara esteepooanultidisciplinar en el que
intervendran multitud de especialistas con el olgetie la validacion para trasplante de
los diferentes érganos del potencial donante. @oaste diferentes etapas:

a. Evaluacion individual de la funcionalidad de Idiferentes 6rganos a trasplantar,
asegurandonos que cumplen con los criterios estdbte en los diferentes protocolos
publicados por la ONT. Se realizaran las exploreEsocomplementarias necesarias en
cada caso particular (analiticas, serologias, grupanguineo, antigenos de
histocompatibilidad, marcadores tumorales, estwtiatomo-patoldgico, radiografia de
térax, ecocardiograma, coronariografia, tomogrediaputarizada, etc).

b. Anamnesis e historia clinica completa, con l®ee@edentes patoldgicos relevantes, asi
como los factores de riesgo e historia social.

c. Exploracion fisica con el objetivo de buscardess que pudieran ser malignas, y en tal
caso, individualizar las exploraciones compleméasatte forma dirigida.

d. Despistaje de contraindicaciones para la donacio

- Determinacion de la causa de la muerte. La auselgc@nocimiento de la causa
de fallecimiento se considera una contraindicaeidsoluta por lo que implicara la
suspension de todo el proceso de evaluacion dehpial donante.
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- Neoplasias: se consideran una contraindicacion lihsgara la donacion de
organos y tejidos toda neoplasia activa o met&stasiceptuando determinados
tumores (53):

» Carcinoma basocelular.

 Carcinomas in situ, excepto carcinoma de mama in sixtenso,
coriocarcinoma, melanoma, cancer de pulmén y saasom

» Céancer renal, si el tamafio es menor o igual a 4lasnmargenes estan
libres y presenta un grado histopatolégico I-IFdéarman.

» Respecto a los tumores primarios del Sistema Nepvizentral (SNC), en el
afo 2007 la OMS establecié una clasificacion ere b@as4 categorias
histolégicas para cada tipo de tumor (3).base a dicha clasificacion, que
se muestra en al Anexo 4, el Consejo de Europaaioe2009 publicd unas
guias estableciendo tres grupos de donantes, liaatles en el afio 2018
(55):

Grupo 1. Los donantes con tumores grados I-Il d@MS son aceptados
como donantes validos de 6rganos. El riesgo dsrreson tumoral es minimo.

Grupo 2. Los donantes con tumores grado Il de MSOpueden ser
considerados validos en ausencia de craneot@miatsventriculo-sistémicos,
guimioterapia sistémica o radioterapia.

Grupo 3. Los donantes con tumores grado IV de |aSON son
considerados validos como donantes, aunque eagigtesibilidad de trasplantar
estos 6rganos en casos de urgencias vitales yormemtimiento informado del
receptor.

- Infecciones agudas o cronicas: la ONT establecellaguinfecciones que pueden
considerarse una contraindicacion absoluta o valati aquellas que en funcién del
germen y tratamiento adecuado son relativas (56glAnexo 5 se muestra dichas
infecciones agudas y cronicas.

- Otras contraindicaciones: vasculopatia aterosaber@eneralizada. Enfermedades
sistémicas con afectacion de érganos a trasplantar.
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3. Diagnéstico de muerte encefalica
Resefia historica

El concepto de muerte ha ido cambiando a lo laggtachistoria en funcion del enfoque
cultural y religioso desde el que se realizabalagtoncepcion griega el espiritu radicaba
en el corazon y por tanto la desaparicion deldadiel corazén definia la diferencia entre la
vida y la muerte. Galeno de Pérgamo, fil6sofo grikegjo el dominio del imperio romano,
describia la muerte como proceso de dos vias, ianaseendente de pérdida del espiritu
vital y del espiritu intelectivo (muerte cerebral)ina via descendente que se inicia por la
pérdida del espiritu intelectivo y acaba con elopaardiorrespiratorio (57). Con el
descubrimiento de la circulacion pulmonar en el\8.¥or parte del médico espafiol
Miguel Servet y el establecimiento de la circulacibomo un continuo movimiento
circular por parte de Sir William Harvey en el S.K\ue cuando se comenz¢ a plantear el
cese del latido cardiaco como indicativo inequivdeanuerte. Para Maimonides, médico
judio, la respiracion era el signo de vida, y leenila determinaba su ausencia.

Fue en 1968 cuando se publico el Informe del CoEstatal de la Escuela de Medicina de
Harvard (58), en el que se establecian los criggrara la definicion de muerte basada en
criterios neurolégicos (tabla 1). No es casual fstha ya que un afio antes se producia un
hito historico en la historia de la medicina, engeke el Dr. Christian Barnard en el
Hospital Groote Schuur de Sudafrica realizaba iehgr trasplante cardiaco de la historia
procedente de un donante que habia sufrido un &at&amo craneoencefalico grave con
estallido encefélico pero con latido cardiaco, dgerrasplantado su corazon a Louis
Washkansky, paciente afecto de insuficiencia ceadian fase terminal (59). En los
siguientes 20 afios se han realizado multiples iestpdira validar y modificar los criterios
de Harvard, destacando la guia publicada en 19B8laperesident’s Commission for the
Study of Ethical Problems in Medicine (60), formaaa expertos en diversos campos
como la Neurologia, Neurocirugia, Medicina Interdedicina Intensiva, Medicina
Forense y Legal, en la que se llega a un acta $alieterminacion de la muerte basada en
el cese de las funciones respiratoria y circulatarien el cese irreversible de las funciones
cerebrales incluyendo el tronco cerebral, siendomizerte establecida por criterios
neurologicos reconocida por el mundo cientificegonocido como tal por la legislacion
de muchos paises, entre ellos la nuestra.

El concepto de muerte encefélica se refiere al icesersible de todas las funciones de las
estructuras cerebrales que incluye los hemisfecmebrales, el tronco cerebral y el
cerebelo. Es importante destacar la necesariactanulizacion de este concepto, y no el
de muerte cerebral, ya que este ultimo implicarieese Unicamente de las funciones de
los hemisferios cerebrales. La confusion puedervémila traduccion inglesa de “brain
death”. Es precisamente en el Reino Unido, dondegslacion define la muerte cerebral
como el cese irreversible de la funcion del trooeebral (61).
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Tabla 1. Criterios de Harvard de muerte cerebral.

- Falta de receptividad y respuesta

- Ausencia de movimientos (observados por 1 hora)

- Apnea (3 minutos sin respirador)

- Ausencia de reflejos (tronco encefalicos y espsjale

- Electroencefalograma isoeléctrico (“gran valor aomdtorio”)
- Excluir hipotermia (menos de 32,2°C y depresoréSHNE)

- Todas las pruebas deben ser repetidas 24 horasédesp

Muerte encefalica en Espafia

Siguiendo la legislacion mas reciente del afio 2[1112], el cese irreversible de las

funciones encefalicas (hemisferios cerebrales ycti) se constatara mediante un coma
arreactivo de etiologia estructural conocida y aarairreversible, y se reconocera
mediante un examen clinico adecuado tras un perapiopiado de observaciéon. Los

criterios diagndsticos se ajustaran a los protacdlocluidos en el Anexo | de dicho Real

Decreto.

En Espafa, para la certificacion de la muerte @ficafa efectos de donacion de 6rganos,
sera necesario un certificado de muerte firmado3pmédicos, entre los que debe figurar
un neurdlogo o neurocirujano y el jefe del servibéola unidad médica donde se encuentre
ingresado, o su sustituto. Dichos facultativos,n@mgun caso podran formar parte del

equipo extractor o trasplantador de los 6rganoselEanexo 6 se muestran los criterios

diagndsticos de muerte encefalica establecidoa kEgislacion espariola.
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4. Entrevista familiar

El tema de la entrevista familiar en los diferendssenarios posibles ha sido abordado
extensamente en el bloque de Cuidados Intensiviest@dos a la Donacion.

5. Mantenimiento del donante

Se denomina “mantenimiento del donante” al conjudgrocedimientos diagnésticos y
terapéuticos que se emplean en el posible donamenté el periodo de tiempo que
transcurre desde el entorno del establecimientia deuerte encefalica hasta el inicio de
las técnicas de preservacion durante la intervargidrargica de recuperacion de érganos.
Dicho periodo se prolonga desde pocas horas a jid@es/ transcurre en su mayor parte
en una unidad de criticos, hasta la fase finalogquere en quiréfano.

El esfuerzo en formacién de coordinadores e intestas en el proceso de donacion se ha
traducido en Espafia en una notable reduccion epélaidas de donantes por problemas
en el mantenimiento , un 4,2% de las muertes eltataen 1998, 1,8% en 2013 (62). Mas

complejo es definir las pérdidas de 6rganos deasal® un mantenimiento inadecuado.

La fisiopatologia de las alteraciones hemodindsnasociadas a la muerte encefalica se
deben a la isquemia y necrosis rostro-caudal caomsiguiente pérdida del control del
encéfalo sobre el organismo. Todo ello implicarapk&xdida de la homeostasis del
organismo debido a cambios neurohormonales y fenésngroinflamatorios, por lo que el
manejo global, y el hemodindmico en particular ptiente en muerte encefélica tendra
particularidades respecto al paciente critico. Esegario conocer dichos cambios
fisiopatoldgicos para realizar un correcto mantésimo del paciente potencial donante de
organos, de lo contrario la hipoperfusion de laggdos implicara una pérdida importante
de donantes y una mayor incidencia de disfuncionagsia del injerto (63).

El patron més frecuente de establecimiento de lert@encefalica es la herniacion rostro
caudal como consecuencia del incremento de la Qoresitracraneal tras una lesion
cerebral. La disminucion de la presion de perfusiéaba produciendo isquemia del tronco
cerebral. Inicialmente la isquemia mesencefali¢ardena la activacion parasimpatica con
bradicardia e hipotension. La afectacion pontinatraguce en activacion simultanea
simpatica con hipertension (Reflejo de Cushing).siguiente paso se establece por la
isquemia del ndcleo vasomotor bulbar que deseneadera liberacion masiva de
catecolaminas con intensa estimulacién simpaticalaerfiase denominada “tormenta
catecolaminica”. Como consecuencia se produce tisia hipertensiva con taquicardia y
taquiarritmias. La vasoconstriccion generalizadenmommete el flujo sanguineo a los
diferentes érganos ademas de imponer un notahieniento de la postcarga cardiaca. El
desequilibrio entre demanda y aporte de oxigenmesde los factores que contribuyen a
la disfuncién del ventriculo izquierdo llegandpraducir dafio estructural. El aumento de
las resistencias vasculares pulmonares, ademasdat®rar en la disfuncion del ventriculo
derecho, es un factor fundamental en el desamdell@dema pulmonar neurogénico al que
puede contribuir el fallo ventricular izquierdo.
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Finalmente, la destruccion de los centros vasoraestbulbares se traduce en pérdida del
tono vascular con intensa vasodilatacion y pérdidda autorregulacion de la presion
arterial. El efecto es una hipovolemia relativa e@amulacion de sangre en el territorio
venoso, que junto con la disfuncion ventriculardiolmnaran una caida del gasto cardiaco.

La afectacion del centro respiratorio produce a@lioente respiracion irregular hasta la
abolicion del estimulo ventilatorio en la etapafin

La hipofisis anterior recibe irrigacion de arteri@stradurales y su funcion suele estar
conservada. La afectacion de la hipdfisis posterofrecuente y la lesién de los nicleos
supradptico y paraventricular se traduce en urcidéfe vasopresina que desencadena una
diabetes insipida. La afectacion del centro reguladipotalamico puede producir
hipertermia seguida de pérdida de termorregulagibipotermia.

La isquemia-reperfusion producida por la tormemttgalaminica, el ulterior bajo gasto y
el restablecimiento circulatorio por el manteniniiedesencadena una intensa reaccion
inflamatoria que afecta en mayor o menor gradsaiterentes érganos. El tejido cerebral
necrotico libera activador del plasmindégeno y troplastina con importantes efectos
sobre la hemostasia.

Diversos factores como la localizacion intracrardsalla lesion inicial o la velocidad de
instauracion de la hipertension intracraneal caodan que los efectos fisiopatologicos
descritos se muestren con mayor o menor intensyjdpdeda variar el patron clinico.
Mientras que la inestabilidad hemodindmica es contrduracion e intensidad de la
tormenta catecolaminica, de la diabetes insipida la hipertermia-hipotermia es variable.
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6. DONACION EN ASISTOLIA.

Los donantes en asistolia son aquellos cuyo didigodode muerte se realiza en base al
cese irreversible de las funciones cardiorrespiago

En el mundo anglosajon se ha producido una evoiwild largo de los afios en cuanto a
la terminologia aplicada, siendo la expresién rec@a como mas apropiada actualmente
la de ‘Donation after the Circulatory Determination of Oba(64). Se debe a que el
fallecimiento de la persona no viene determinadolgp@érdida irreversible de la funcion
cardiaca, sino por la pérdida irreversible de lacfon circulatoria (y respiratoria). Esta
terminologia fue la utilizada en la descripcion gebceso de donacién de personas
fallecidas publicado por la OMS (50).

Es posible que en nuestro entorno en los proxinims dambién evolucione en este
sentido, pudiéndose considerar la expresion de dbidon tras Muerte Constatada por
Criterios Circulatorios’o el de “Donacién tras Muerte Circulatoria”, pem momento se
utiliza “Donacion en Asistolia” por ser la méas izi@da en nuestro &mbito.

El donante en asistolia se incluye con frecuenelatrd del grupo de lodonantes con
criterios expandidos, debido a que los tiempossdadamia que sufren estos érganos son
mas prolongados, y a priori pueden condicionar uacibnalidad del o6rgano tras el
trasplante. EI medio extra o intrahospitalario émjuee se produce la situacion de paro
cardiorrespiratorio (PCR), asi como la existenci@goade monitorizacion y la presencia o
ausencia de personal sanitario en ese momentgenaritido desde el principio considerar
la posibilidad de clasificar este tipo de donargasdos grandes grupos: Donacion en
Asistolia Controlada (DAC) y Donacion en Asistda Controlada (DANC).

El primer foro internacional sobre Donacion en #dia (DA) tuvo lugar en la ciudad
holandesa de Maastricht en 1995, doedeestablecio la clasificacion de DA reconocida
internacionalmente (65). Esta clasificacion (anekp contempla cuatro categorias
dependiendo del contexto en el que se producdletifaiento. Los tipos | (fallecido a la
llegada) y Il (muerte después de resucitacion atfrosa) de Maastricht se engloban en los
denominados donantes en asistolia no controladatipos Il (muerte tras la retirada de
medidas de soporte vital) y IV (PCR después de uarta encefalica) constituyen los
donantes en asistolia controlada.

Pronto se vio que esta clasificacion no se adamalsu totalidad a la realidad de nuestro
pais. El tipo Il establecido en la clasificacion Maastricht especifica que es el equipo
intrahospitalario, tras continuar con las maniold@sRCP iniciadas fuera del hospital, el
que considera infructuosa la reanimacion. En EspaBael equipo de emergencias
extrahospitalarias quien ha decidido antes deaniel traslado hacia el hospital que las
maniobras de resucitacién han sido infructuosaporytanto el traslado al hospital se
realiza con el objetivo de la donacion.
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En la conocida como Reunién de Madrid del afio 284 Introdujeron los matices que
consideraban el escenario extrahospitalario dedgtcdonante tipo Il. En el anexo 8 se
muestra la clasificacion de Maastricht modificadldadrid 2011) y a continuacion la
describimos brevemente:
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Categoria I: a pesar dglie las personas fallecidas tras PCR en ausdadRCP no
pueden ser donantes de oOrganos por el dafio ocdsiqgra la isquemia, esta
categoria se mantiene dado que si podrian ser @sndatejidos.

Categoria II: incluiria a todos aquellos pacientgge sufren un PCR y son
sometidos maniobras de RCP pgue son infructuosas. La categoria lla se refiere
a los pacientes que sufren un PCR en el ambitaledpitalario, y son trasladados
al hospital una vez se ha considerado infructulasasianiobras de RCP realizadas,
en base a los protocolos establecidos y consensumdovel internacional. La
categoria llb se refiere a los PCR acontecidod é@mbito intrahospitalario.

Categoria lll: incluiria aquellos pacientes cuyatifieacion de fallecimiento por
cese irreversible de la funcién circulatoria y restpria acontece tras la ATSV,
aceptanda@omo ATSV la retirada de cualquier asistencia vemtr o circulatoria,
incluyendo la oxigenacién con membrana de oxig@maektracorporea (ECMO).

Categoria IV: incluiria a todos aquellos paciemfes estando en muerte encefélica
o en el proceso del mismo, sufren una parada cardie no revierte con
maniobras de RCP, poniéndose en marcha el protdedA.
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6.1 DONACION EN ASISTOLIA NO CONTROLADA

En el contexto del marco legislativo descrito, &ergincia de otros paises de nuestro
entorno, el desarrollo en Espafia de programas deeDBasé inicialmente en programas
de DANC tipo lla de Maastricht. En el afio 1986rseid la actividad de dichos programas
precisando protocolos de actuacion conjunto con $esvicios de emergencias
extrahospitalarios. Los primeros programas quenis@aron fueron en Madrid (SAMUR-
Hospital Clinico San Carlos), Barcelona (SEM-Haap@linic i Provincial) y La Coruia
(061 de Galicia-Complejo Hospitalario Universitao Corufia). La incorporacion de
nuevos centros ha sido progresiva, considerandoetjpetencial de donacion para los
programas de DANC en nuestro pais no esta totaéimestablecido. La experiencia del
Hospital Clinico San Carlos de Madrid muestra ume®@ de donantes reales de 15-16
pmp, datos similares muestra el Hospital CliniBdecelona con 13 donantes reales pmp.
El donante real es aquel del que se ha obtenidanskentimiento para la donacion.

En Enero del 2010, la ciudad de Granada, inicipmgrama de DANC (66). En los

primeros 24 meses obtuvieron 20 donantes reale®sleuales 12 fueron donantes
utilizados (donante real del que al menos se @agplun érgano). De los 2 programas
iniciales de DANC iniciados en Madrid y Barcelonags encontramos a fecha de
Diciembre de 2017 con un numero total de 13 cerdras/el nacional con desarrollo de
programas de DANC tipo Il de Maastricht (67). Eridpura 11se muestra el mapa de los
hospitales con programas de DA segun la clasificede Maastricht modificada.
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Figura 11. Distribucion territorial de ls hospitales cc
programas de Donacion en Asistolia.
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La DANC es un proceso muy complejo y tiempo deparid en el que la coordinacion de
todos los equipos implicados sera clave para maanmos tiempos de isquemia y por tanto
el resultado final de los injertos. La operativalake centros con programas de DANC en
Espafia y Catalufia estan bien establecidas y sadlargis) siendo la logistica propia de
cada centro, asi como los servicios de emergeegiaghospitalarios implicados en cada
zona geografica lo que marcara las diferenciasudeidnamiento. En Cataluiia, el Unico
programa vigente desde el afio 2006 es el que irictdospital Clinic i Provincial de
Barcelona y eBistema d"Emergencies Mediq8&M) bajo la denominacion d&ojecte
CatAsistol

A continuacion se descrillmevemente los puntos claves del protocolo estalolemn este
proyecto.

Logistica extrahospitalaria:

El SEM activara el protocolo de soporte vital awwdw prolongado (SVA-P) en aquellas

personas asistidas por la unidades de soporteavitaizado (USVA) en situacion de PCR
irrecuperable, es decir, una vez se hayan reakzadmiobras de soporte vital avanzado
(SVA) sin éxito, segun las guias de actuacioriadidel SEM, y que cumplan los criterios

de inclusién en el protocolo.

Criterios de inclusion:

- Edad entre 14 y 65 afios (ambos incluidos).

- Intervalo entre el PCR y el inicio de las maniobdasSVA menor o igual a 15
minutos, limite que se puede ampliar cuando seizaitila recirculacion
normotérmica como método de preservacion de 6rganos

- Ausencia de lesiones traumaticas sangrantes end@hadomen.

- Aspecto saludable, sin signos de venopuncion ocigdica drogas por via
parenteral.

- Ausencia de ritmo cardiaco efectivo después dellaaeion de maniobras de SVA
segun el protocolo del SEM (protocolo deElaropean Resuscitation Counail si
las lesiones que determinan el PCR son incompatiale la vida.

- Ausencia de dificultades técnicas.

Criterios de exclusion:

Enfermedad transmisible: neoplasica o infeccidiésiga.
Criminalidad o muerte violenta de causa no clara.
Inestabilidad hemodindmica previa al PCR>60 minutos
Imposibilidades técnicas:

* No poder asegurar una correcta ventilacion o cosigmes toracicas durante la
movilizacion.

 Tiempo de isquemia caliente prehospitalaria (inid® RCP avanzada hasta
centro hospitalario) >100 minutos.
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» Por necesidades del servicio segun valoracion detr@ Coordinador Sanitario
del SEM.

Logistica Intrahospitalaria:

Variara segun la infraestructura y el particulaxdionamiento de cada centro. Una vez se
active por parte del SEM la llegada de un posibleadte, podemos diferenciar diferentes
etapas:

- Respuesta y validacion del potencial donante pde kel equipo de coordinacion
de trasplantes.

- Activacion de los diferentes equipos implicados.

- Recepcion del donante y transferencia de la inforbma

- Certificacion de muerte segun especifica el anaedal Real Decreto 1723/2017.

- Entrevista con la familia y solicitud de autorizatipara la donacion de érganos.

- Inicio de las maniobras de preservacion mediantd@@ traslado a quirofano.

- Extraccion de érganos.

En la valoracion de la viabilidad de los organasultantes, la repercusion de la hipoxia
tisular resultante de la hipoperfusién, como sestmaeen la figura 12, vendra determinada
por los tiempos generados en el proceso de la DANC.

Servicio de ;
. Hospital
Emergencias
Inicio .
Parada maniobras Llegada Diagnastico Inicio Extrac-
cardiaca RCP Hospital muerte preservacion  cion

T° de parada
(max. 15 min)

T° isquemia caliente

extrahospitalaria Tiempo de
(méx. 120 min.) preservacion
G 11€MPO de isquemia caliente :Ii i I
(max. 150 min)

Figura 12. Descripcion grafica de los tiempos en el procesoddeacion e
asistolia no controlada.
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6.2 DONACION EN ASISTOLIA CONTROLADA

6.2.1 Situacion actual

La DAC basada en la utilizacion de los donantes tip de Maastricht representa la
actividad prioritaria en paises europeos de nuesttorno. Se consideran potenciales
donantes en asistolia tipo Il aquellos paciensas,contraindicaciones aparentes para la
donacion en los que, por su patologia de ingresm gesfavorable evolucion posterior, se
ha decidido de formaonsensuada con la familia la ATSV, y en los queresisible que
tras la retirada de estas medidas se produzca Rl d&dtro de un periodo de tiempo
compatible con la donacion de 6rganos. Es entonresyez certificado el fallecimiento
del paciente cuando se realizara la extraccionslérganos.

En el desarrollo de la DAC en Espafa y Catalufiaidha clave el apoyo institucional de
las coordinaciones territoriales y la estatal,casio un adecuado marco legislativo que ha
sabido adaptarse a la realidad de la donaciorrgsglante en nuestro pais.

La publicacién en el afio 2012 del Real Decreta32212 [L14], marco legal que regula
la actividad de donacién y trasplantes, constitryauestro pais el punto de inflexion en el
desarrollo de programas de DAC tipo Il de MaaktriEEste marco legislativo refleja de
forma explicita los fundamentos de la DAC, a difeia del marco legal previo del afo
1999.

Asi como la DANC se inicio en Espafia en el afio 1886ealidad de la donacion tipo I
ha sido bien diferente, el primer donante se obeivel afio 2009, y desde entonces los
programas de tipo Ill no han hecho mas que aumeniacrementar el pool de donantes
necesarios para cubrir la necesidad trasplantad@rauestro pais. En el afio 2017 se
contabilizaron un total de 473 donantes tipo IlIMaastricht, lo que suponia el 82,54%
del total donantes en asistolia. figura 13 muestra la evolucién del nimero de dasmnt
en asistolia en Espafia segun el tipo en la clasiic de Maastricht modificada de
Madrid.

En Cataluiia, los primeros programas de DAC tipaéliniciaron en el afio 2012, pero no
es hasta el afio 2013 cuando se obtiene el prirmemtio valido. En los afos sucesivos se
han ido incorporando otros centros, hasta contalpfe un total de 15 hospitales con
programas activos de DAC tipo lll. El HGTP fue elado centro de Cataluiia en
implementar un programa de DAC tipo Ill, ademasaleer asesorado la puesta en marcha
de programas en otros hospitales comarcales deesud& influencia como el H. de
Mataro. La actividad de donacion tipo Il en nuestentro se ha consolidado, siendo en el
afio 2016 el cuarto hospital generador de donaipesik de todo el estado espafiol. En la
tabla 2 se muestra la evolucion del nimero de desan Cataluiia por centros.
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Figura 13. Evolucion de los donantes en asistolia en Espséigun eltipo en i
clasificacion de Maastricht modificada de Madridp&fia 2001-2017.

Fuente:

Tabla 2. Donantes en asistolia tipo 1ll de Maastricht pospital. Catalufia 2012-2018.

OCATT.
HOSPITAL 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
H.U.BELLVITGE 0 2 5 8 7 19 12
H.DEL MAR 0 3 3 4 11 11 9
H.CLINIC 7 10 18 19 12
H.GERMANS TRIAS 3 11 15 11 11
H.GRAL.CATALUNYA 1 0 1 2 0
H.VALL D'HEBRON 16 20 16 31
H.JOAN XXl 5 2 8 3
H.JOSEP TRUETA 1 2 3 2
H.MATARO 2 1 1 0
H.MANRESA 1 1 6 3
H.SANT PAU 3 3 3
H.PARC TAULI 2 5
H.M. DE TERRASSA 5 7
H.G. GRANOLLERS 1 2
H.ARNAU VILANOVA 1 10
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6.2.2 Etapas en el proceso de donacion tipo IMdastricht

En el afio 2012 la ONT publicé el Documento de CosseNacional sobre Donacién en
Asistolia (68). En base a dicho documento podensisbkecer las diversas etapas
necesarias en cualquier protocolo de DAC tipo élMbastricht:

6.2.2.1 Toma de decisiones. ATSV

La decision sobre la ATSV precede y es indepenglidatla posibilidad de la donacién de
organos.

La ATSV se establecerd de acuerdo a los protocobdosensuados por los diferentes
Servicios de Medicina Intensiva. En la elaboradérdicho protocolo se sugiere seguir las
recomendaciones de los comités de ética de losedifs centros hospitalarios, asi como
las Recomendaciones de tratamiento al final ded del paciente critico realizadas por el
Grupo de Bioética de la SEMICYUC (1):

- ElI médico responsable del paciente, en base adadn y la respuesta a las
medidas de soporte vital instauradas, y considerdmdutilidad de las mismas,
propone en sesion clinica la ATSV. En la evaluadéhpronostico de un paciente
y en la toma de decisiones clinicas tendremos entaundultiples factores: escalas
de gravedad, valoracion individual, experiencidadeprofesionales que participan
en la toma de decisiones, estado de salud premmoomilidades, etapa de la vida
del paciente.

- Se tendran en cuenta las preferencias del pac@mtease al cumplimiento del
principio de autonomia, expresadas por sus famdiara través de un DVA.

- Es recomendable que en la discusion del caso stuore el personal médico y de
enfermeria, procurando un acuerdo por consenso.

- Se aconseja tomar la decision de ATSV en horaliorld de lunes a viernes, sin
dejar el peso de la decision a los médicos de guardon el fin de que sea
discutida y consensuada, salvo en casos en losasea posible.

- La propuesta se transmitira a los familiares dealigrde, siendo necesaria una
argumentacion de la toma de decisiones. La fardélae saber que la ATSV no
implica la desatencién del enfermo, habiéndeselucido un cambio de objetivo
terapéutico, buscando un objetivo de confort. Ea pgnto el papel del personal de
enfermeria cobra protagonismo, cuidando a la parspme va a morir vy
proporcionando los cuidados basicos y sedo analgesiesaria para asegurar la
confortabilidad del paciente.

- Ante posibles desacuerdos entre el equipo sani@ricon los familiares, se
aconseja continuar con el tratamiento completosppoer la decision de ATSV.
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- Se favorecera el acompanamiento de los familiamgliando en la medida de lo
posible el horario de visitas, una vez explicadentendido por los familiares las
fases del procedimiento.
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6.2.2.2 Seleccién de donantes

Los criterios de exclusion y contraindicacionea ddnacion son las mismas que se aplican
para el donante en muerte encefalica. Se consideoéenciales donantes aquellos
pacientes sin evidencia de tumor maligno, infeccidm controlada o disfuncion
multiorganica en los que, por su patologia de smrg su evolucién posterior, se ha
decidido conjuntamente con la familia la ATSV yles que se espera que, tras la retirada
de estas medidas, se produzca el PCR en las hgusénges.

La mayoria de ellos ingresa por una enfermedadol@ica grave cuya evolucion
determina un prondéstico funcional catastréfico y svolucion previsible a muerte
encefélica (AVC hemorragico o isquémico, encefdi@panoxica post PCR, enfermedades
neuromusculares en menor medida). Pacientes catogi@s médicas respiratorias 0
cardiologicas con mala evolucion podrian ser catd&la entrar en un programa de DAC
tipo 111

La DAC tipo Il no debeconsiderarse una alternativa en aquellos paciepiese prevea
una evolucion a corto plazo hacia la muerte enicatal

No existe un limite de edad establecido para la D& obstante, dado que el efecto de la
edad del donante sobre la funcién y supervivenelairgerto puede sumarse al de la
isquemia caliente, en la mayoria de programas tablesio inicialmente un limite de 65
afos, siendo ésta valorada de forma individual.

De cara a la evolucion del 6rgano trasplantadossablece un maximo de 2 horas de
tiempo transcurrido entre la extubacion y el pamiocirculatorio para considerar valido
al donante.

Existenprogramas que realizan una estimacion de la pritedbide que se establezca el
PCR en el tiempo de plazo establecido. Se utildmétodos:

1. Criterios UNOS (United Network for Organ Shajin¢p9): valoran ciertos
parametros fisioloégicos y medidas de soporte, @usscian a una probabilidad de
paro cardiaco en menos de 60 minutos.

2. Test de la Universidad de Wisconsin (70): mddida asignacion de valores a
medidas de soporte y parametros fisiologicos, asiocla valoracion de otros
parametros tras la desconexiéon del respirador perestimar una probabilidad de
parocardiaco a los 60 y 120 minutos. Es el método niizago en nuestro medio y
lo mostramos en el anexo 9.
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6.2.2.3 Informacioén a la familia

Una vez que el médico responsable del pacienteensna con la familia la ATSV, el
coordinador de trasplantes, y previa valoracion dmhante, realizara la solicitud del
consentimiento para la donacion de 6rganos y tadamaniobrapremortemnecesarias
(canulacién, realizacion de test de Wisconsin ymgdicacion). Es en este momento
cuando se deben aclarar todas las dudas y exphsara paso en qué consiste el proceso
de donacion en asistolia controlada, sabiendo igeledismpo desde la extubacion terminal
hasta el fallecimiento es prolongado cabe la plid#a de suspender el proceso de
donacion. Se debe aclarar que la negacién de lacdonno implica un cambio en la
decision tomada de la ATSV.

6.2.2.4 Extubacion, paro y certificacion de exitus

Existen dos opciones en cuanto al lugar donde alzaea la retirada de las medidas de
soporte vital y la extubacién terminal:

1. La propia unidad donde se encuentra ingresado @kmnga, que es donde el
personal médico y de enfermeria estan més habguadia realizacion de los
cuidados al final de la vida, y donde se puedecefran mayor apoyo emocional a
las familias.

2. La otra opcion es en el propio quiréfano donde iguilentemente se realizara la
extraccion de los érganos y tejidos. En este dasd] SV y la extubacién terminal
la llevaran a cabo el equipo asistencial de la adhide criticos responsable del
paciente. Se debe ofrecer a los familiares la poEd de acompafamiento al
paciente y, por tanto, se habilitara el quiréfarasta el momento en que se
produzca el fallecimiento.

Previo a la retirada de la ventilacibn mecéanicany el consentimiento informado de la
familia se habra protocolizada conveniencia de ladministracion de farmacos con el
objetivo de mejorar la funcion del 6rgano trasrabplante, permo con el objetivo de
acelerar la muerte del potencial donante.

El equipo médico asistencial administrara la sedig@sia necesaria para asegurar la
confortabilidad del paciente dentro de los cuidaalonal de la vida. Estas medidas no

tienen como objetivo acelerar el paro circulatosiop tratar el dolor o cualquier signo de

sufrimiento.

El médico de la unidad de criticos confirmara #e&miento del paciente tras un periodo
de observacion de 5 minutos, tal y como reflejaredxo | del RD 1723/2012 [L14],
realizara el certificado de defuncion, y siempreésgeno al proceso de la donacion. En
esta fase no puede participar el coordinador deplaates y su tarea se limitara a la
monitorizacion minuto a minuto de todas aquellasistantes relevantes para la
determinacion de los tiempos de isquemia caliextéé ¥ funcional.
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6.2.2.5 Técnicas de preservacion-extraccion denogya

Existen diferentes técnicas de preservacion-extaccCada centro realizara la técnica
acorde a ladisponibilidad de medios. La utilizacion de unantéa u otra tendra
implicaciones en el nimero de 6rganos extraidoglogl Los equipos de extraccion
hepatica enCatalufia, desde el afio 2016, consensuaron que tlac@&@gn hepatica
Unicamente se realizase mediante perfusion regioo@hotérmica (PRN) con ECMO.
Con ello se intenté minimizar las complicaciomlesla via biliar en los higados extraidos
mediante técnica super rapida en los primeros dé@dmplantacion de los programas de
DAC tipo lll en Cataluiia.

Las diferentes opciones en cuanto a técnicas demarion-extraccion son las siguientes:
1. Técnica de extraccidn super rapida.

La retirada del soporte vital debe hacerse prdé&mbente en quirdfano para
minimizar el tiempo de isquemia caliente. Si laraeta del soporte se hace en la
UCI, el traslado a quiréfano debe ser inmediate &lafallecimiento. Se realiza el
procedimiento descrito en el protocolo australia(ill) con laparotomia
ultrarrapida, canulacion directa de la aorta, édfuin situ de liquido de
preservacion combinada con enfriamiento local yaexién de érganos. Se debe
administrar heparina previamente a la extubacida peeservar la perfusion de los
organos, siendo ésta la unica intervencion anteriarcertificacion de muerte que
se hace sobre el donante. La dosis de hepariizadtlen algunos protocolos es de
1000 Ul/Kg de peso éoolus

2. Perfusion frian situ con canulaciompremortemcon catéter de doble balon vy triple luz
(DBTL) a nivel femoral.

Esta técnica requiere la preparag@samortemdel donante con la administracion de
20.000 UI de heparina (protocolo de Wisconsin)seinion de un catéter de doble
balon vy triple luz mediante introductor por técn®adinger o diseccion a través de
la arteria femoral (figura 14). Los balones quedat@sinflados hasta el momento del
inicio de la perfusién. A continuacion, se inflatabaldn inferior y se traccionara
hasta anclarlo en la bifurcacion de la aorta, yuskgnente se inflara el segundo
balon que quedard por encima de las arterias genadetercera luz se usara para
perfundir la solucién de preservacion. Asimismogcagica otro catéter (tipo Foley)
en lavena femoral que se usara para descomprimir eblgehoso, recogiendo la
sangre en una bolsa de desecho.

La perfusion de liquidos de preservacion se reatizdiante undomba peristaltica
o por gravedad asegurando una presion de perfu680 mmHg, y se inicia
inmediatamente después de la certificacion de kertuantes de la laparotomia, con
lo que se reduce el tiempo de isquemia caliente.
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La salida del retorno venosotravés del catéter se hace por gravedad &#alsa de
desecho, inicialmente. Cuando el contenido delteatéene una hemoglobina
inferior a 3 gr/dL el catéter se conecta a la bdsdos liquidos de perfusion para
crear un circuito cerrado. El sensor de presioladimea de entrada al paciente debe
mantenersentre 80-90 mmHg para asegurar una correcta prdsi@erfusion.
Generalmente la extremidad elegida para la puniggroral presentara signos de
isquemia.

Thoracic balloon

Aorta

Vena cava

Celiac trunk

Renal arcerie:

\
" Superior and inferior
.. mesenteric arcery

Abdominal balloon

Figura 14. Perfusion frian situ con canulaciompremortemde catéte
DBTL a nivel femoral.

3. Preservacion Regional Normotérmica (PRN) con brama de Oxigenacion
Extracorporea (ECMO).

En los donantes tipo Il los efectos de la isquepsalente durante la fase de
hipotensién tras la ATSV y después del paro citoula se agravan durante el
periodo de isquemia fria. Estos fenOmenos podidasienamuna mayor incidencia
de fallo primario del injerto (FPI) y funcion retdada del injerto (FRI) en el
trasplante renal, y mayor incidencia de complicaeso biliares en el trasplante
hepético, efectos que se minimizan con la PRN oc6M@&. Otra ventaja es que
permite convertir un procedimiento urgente comcelesaso de la cirugia super
rapida a otro mas reglado, minimizando el dafiorocgay la pérdida de érganos
secundaria a las complicaciones propias de ungiaitrgente.

Procedimiento resumido:

- Canulacion (preferiblementpremortem si asi lo ha autorizado el comité de Etica
hospitalario) de forma percutanea segun técnicdir®gdr y ecoguiada de arteria y vena
femorales. Si no es posible la técnica percutaseaealizara por diseccion de los vasos
femorales.
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- Colocacion del catéter de oclusion de la aomacioa descendente. Para la oclusion de la
aorta toracica supra diafragmatica se utiliza ugteatipo Fogarty® 8/22 French con un
anico balén que permite la recirculacion selectiala zona abdominal. Se introduce
igualmentede manera percutanea y/o por diseccion por laafnoral contralateral y se
insufla el balon con una solucion de 30-40 ml déio@ontraste para ocluir la aorta
toracica. Posteriormente a su colocacion se deddezae una comprobacion radiologica
para constatar su correcta localizacion.

- Monitorizacion de dos lineas de presion arteeial el paciente, una canula arterial
femoral y una segunda en la arteria radial izqaiegara comprobar la ausencia de
perfusion cerebral y/o coronaria después de laadmbn de la defuncion, y una vez se
haya iniciado la recirculacion normotérmica.

- Retirada de las medidas de soporte vital y dacién de muerte.

- Inicio de la Perfusion Regional Normotérmicastla certificacion de la muerte se inflara
el catéter de oclusion adrtico y se iniciara la PENcircuito se mantendra a 37°C y a un
flujo de perfusién entre 1,7 y 2,5 L/mirfmSe realizaran determinaciones analiticas
seriadas cada 30 minutos (gasometria arterial, todomgéa, bioquimica renal y hepéatica
con lactatos), realizando las correcciones ne@sarifuera necesario. Para la extraccion
hepética la recirculacion sera de 120 minutos, y6@8eminutos si la extraccion es
exclusivamente renal.

- Extraccion de érganos: una vez finalizada la RBRRNhiciara la perfusion fria con liquido
de preservacién por la canula arterial femoral yyroacceso portal previamente canulado,
y la extraccion de 6rganos segun técnica quirrgatatual.

La experiencia del equipo quirdrgico en la extrdcecisuper rapida y la capacidad
organizativa y logistica del propio centro determém la utilizacidon de una técnica u otra.
La figura 15 esquematiza las diferentes técnicaprdservacion-extracciéon de 6rganos y
las circunstancias de normo o hipotermia en lassguealiza la extraccién de los 6rganos
abdominales y toracicos. La figura 16 muestradauencia de utilizacion de las diferentes
técnicas y su evolucion entre los afios 2012 y 20ilBspana (72).
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Cirugia Rapida Catéter DBTL PRN-ECMO

bE

Figura 15. Técnicas de preservacion-extraccién de érganosid@qbr Dr. Juan José Rubio.
Hospital Puerta de Hierro. Madrid.

M Perfusién Abdominal Normotermia i Perfusién Abdominal Hipotermia

H In Situ (Doble Balén) M Super Rapida Global
100% -
80% -
60% -
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20% -
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2012 2013 2014 2015 2016

Figura 16. Utilizacién de las técnicas de preservacion graga. 2012-2016.
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6.2.2.6 Evaluacién de la viabilidad de los 6rganos

Una variable determinante en la funcionalidad dgério y en la evaluacion de la
viabilidad de los 6rganos es el tiempo de isqueraigente. Utilizaremos la definicion
consensuada por la ONT y nos permitira comparastrage series con otras a nivel
nacional:

Tiempo de isquemia caliente. 2 tipos:

- Tiempo de isquemia caliente total (TIC-T): tiempanscurrido desde la retirada
del soporte vital hasta el inicio de la perfusidia,fo en caso de utilizacion de PRN
con ECMO, hasta el inicio de la recirculacion norénmica.

- Tiempo de isquemia caliente verdadera o funci¢nel-F): tiempo transcurrido
desde el comienzo de una hipoperfusion signifieafiVAs<60 mmHg determinada
por monitorizacion arterial invasiva) hasta el imide la perfusion fria, o en caso
de utilizacion de PRN con ECMO, hasta el inicidalescirculacion normotérmica.

Un TIC prolongado hace que los 6rganos sean muésosansibles a la isquemia fria.

Otro determinante del resultado del trasplante yaeevaluacion de la viabilidad de los
organos es el tiempo de isquemia fria (TIF):

- El tiempo de isquemia fria es aquel que transcdeede el inicio de la
perfusion fria hasta el trasplante. Este espacitedgo no es dependiente del
proceso de preservacion-extraccion sino de la tiogishospitalaria para la
realizacion del implante lo antes posible.

En la tabla 3 se muestran los limites de TIC y @&#fablecidos por la ONT para los
distintos érganos, a partir de los cuales se inentana el riesgo de complicaciones. La
figura 17 muestra los diferentes tiempos en elggoae donacién tipo Il y en el anexo 10
se describe de forma esquematica las diferentpastm el proceso de donacion.

Tabla 3. Tiempos de isquemia caliente y fria establecidodgp@ONT para los @tintos
organos.

T° isquemia caliente | T°isquemia caliente T® isquemia
TOTAL VERDADERA FRIA
RINON 45-60 min. 24,
HIGADO 30-45 min. 20-30 min. 8-10 h.
PANCREAS 45-60 min. 18 h.
PULMON 60 min.
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Hipoperfusion Parada Diagnoéstico Inicio ”
LTSV significativa  circulatoria muerte  preservacion Extraccién
T '
Tiempo de isquemia caliente verdadera o funcional I
Tiempo de
Tiempo de isquemia caliente total preservacion
— > ie q |

Figura 17Tiempos en la Donacion tipo Il de Maastricht.
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7. PROGRAMA DE DONACION TIPO Il DE MAASTRICHT EN EL HOSPITAL
GERMANS TRIAS | PUJOL

El 14 de Octubre de 2014 se inici6 de forma ofierahuestro centro el programa de DAC
tipo 11l de Maastricht. El equipo de coordinacidab®ré un cronograma con los puntos
necesarios para su puesta en marcha:

1. Etapa formativa al personal sanitario del haspit

2. Cumplimentacién de los requisitos administratin@cesarios para iniciar un protocolo
de DAC tipo lll de Maastricht.

3. Actualizacion de los protocolos de ATSV del $&ovde Medicina Intensiva.

4. Elaboracion de un protocolo de Donacion tipo d# Maastricht, adaptado a la
infraestructura y logistica de nuestro centro.

5. Aprobacién del protocolo por el Comité de E#sastencial del hospital.
6. Aprobacion del programa por el Comité de Diréaalel Centro.

7. Reunién con el Juez Decano de Badalona paragoiitar la solicitud de autorizacion
en situaciones de casos judicializados.
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7.1 Etapa formativa al personal sanitario del Haspi

Se realizaron un total de 22 sesiones formativexla el personal sanitario del hospital

(personal médico, enfermeria y auxiliares), incide en todas aquellas unidades
potencialmente generadoras de donantes tipo Makestricht. Se completd con una sesion
hospitalaria general al considerarse importanted&ima difusion de un programa de estas
caracteristicas, incluso para estamentos no sasitdel hospital, dadas las implicaciones
ético-legales del programa.

En estas sesiones se exponian los aspectos atieasdean la ATSV, el marco legislativo
que sustenta la DA y se presentaba el protocobmeddo.

Antes de iniciar cada sesion formativa en las utedade criticos se realizd una encuesta
anonima al personal médico y de enfermeria sokradpectos mas relevantes de la ATSV
de un paciente en el contexto de los cuidadosnal fie la vida del paciente critico. El
objetivo de la encuesta fue analizar el grado d@acmiento sobre la ATSV del personal
meédico y de enfermeria de las unidades de critio®l anexo 11 se muestra el contenido
de la misma.

La encuesta planteaba 12 cuestiones sobre lostaspués relevantes de la ATSV y su
modo de aplicacion. En ella quedaba reflejada lelctiwo encuestado, afios de experiencia
laboral en unidades de criticos y unidad de trai#§ol o Unidad de Reanimacion).

Se realizaron 129 encuestas. El 58,9% de los etaclossera personal de la UCI, siemdlo
46% personal médico frente al 54% de enfermeria 8k 56% de médicos y del 76%
del personal de enfermeria tenian una experieal@al en criticos superior a 5 afios.

La tabla 4 muestra los resultados de la encuest® s cuestiones relacionadas con el
proceso de aplicacion de la ATSV. EL 100% del pgabsanédico y de enfermeria referian

estar de acuerdo en la aplicacion de ATSV una wvestatada la futilidad de las medidas

de soporte vital instauradas en un paciente criooobstante, el 30% de los médicos y un
37% de enfermeria creen que esta decision se damailaiempo. Destaca que mas de un
20% del personal de enfermeria y un 8% de médimosideran que la extubacién terminal

no es procedimiento adecuado dentro de la ATSVst&xan consenso (mas de 50% de
meédicos y 81% de enfermeria) en que el personahfigmeria debe participar en la toma
de decisiones sobre la ATSV y se percibe como onegso heterogéneo en cuanto a su
aplicacion. Sdlo un 8% de médicos y enfermerasideran que la ATSV se realiza en un

entorno adecuado.
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Tabla 4. Resultados de las variak relacionadas con el proceso de aplicacion de la\.

COLECTIVO ENCUESTADO A FAVOR DE LAS Médico Enfermeria

CUESTIONES PLANTEADAS (n=60) (n=69)
QEIL(‘]?:;; rﬁ'ir;]\tloes una actitud correctras constatar futilida 100% 100%
La decision de la ASV se suele demoi 30% 37.6%
La extubacion terminal nesadecuada en la ATSV 8,3% 21,7%
Debe participar enfermer&nla decision de la ATSV 51,7% 81,2%
La ATSV es un proceso estandariz 45% 8,7%
La ATSV se realiza en uentorno apropiad 8,3% 8,7%

La figura 18muestra el grado de conocimiento de los encuestsmloe la existencia ¢
protocolos de ATSV, tanto a nivel hospitalario coen las propias unidades. El 65%
meédicos y 78% de enfermerdesconociatia existencia de protocolos de ATSV en
propias unidades, aumentando estos valores al #@di¢os) y 90% (enfermeria) en
caso de los protocolos del hosp

100 90%

80 A 75%

MEDICO

m ENFERMERIA

20 10%
10 v
S| NO

Sl NO

INTRAUNIDAD HOSPITALARIC

Figura 18Conocimiento del personal sanitario de los protosde ATSV
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Exceptuando el 70% del personal médico con masai®$ de experiencia, que creen que
tienen una formacién adecuada para comunicar famaiias situaciones de ATSV, tanto
el personal médico con menos de 5 afios de experieamo el personal de enfermeria,
con independencia de la experiencia laboral eit@sitconsideran no tener una formacién
adecuada para comunicar a las familias situacioedsTSV.

Las conclusiones que se desprendenaenistencia de un importante desconocimiento de
la ATSV como parte de los cuidados al final deitbavde los pacientes, la necesidad de la
mejora en la formacion del personal en areas deucmawcion a las familias, la necesidad
de una mayor difusion de las bases ético-legalessgstenta la realizacion de la ATSV y
el entorno donde se realiza.

7.2 Cumplimiento de los requisitos administrativos

Se solicito el aval de la OCATT para el inicio gebgrama y se notificé a la Organizacion
Nacional de Trasplantes. Se remitié a la OCATTretqzolo elaborado por Coordinacion

de Trasplantes donde se especifica la técnicaadeimacion-extraccion utilizada, dada las
implicaciones que tiene para los equipos extrastdeeotros centros.

Otros requisitos minimos imprescindibles previmalio del programa fueron:

- Experiencia consolidada en procesos de donacion lode coordinadores
hospitalarios y de las Unidades de Criticos gemeeadde donantes, habiéndose
optimizado el desarrollo del proceso de donaciomearte encefalica.

- Registro de muertes encefalicas y de ATSV paraonitorizacion del programa
una vez implementado.

- Disponer de protocolos consensuados y aceptadoAT&Y y de extubacion
terminal.
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7.3 Actualizacion de los protocolos de ATSV deh&go de Medicina Intensiva

Dentro de las actuaciones necesarias para el idieigorograma de DAC tipo Il de
Maastricht, el Servicio de Medicina Intensiva edtizd el procedimiento a seguir en el
momento en que un médico del servicio progdan&TSV de un paciente. El caso debe ser
discutido en sesion de servicio, si es preciso @etacA con la opinion de otros
especialistas, y sera necesario llegar a una deaisianime por parte de todos los médicos
adjuntos del servicio. La decision debe quedaejadh por escrito en la historia clinica del
paciente. En caso contrario se pospondra la decisié

Asimismo, se actualizaron (Dra. Maite Misis) losotpcolos de ATSV de aquellas
patologias relevantes por su potencialidad enmacion tipo I11:

- Valoracion de la ATSV en la Hemorragia Cerebrsgp@ntanea que ingresa en la
Unidad de Cuidados Intensivos.

- Valoracion de la ATSV en el Coma tras PCR recager en la Unidad de
Cuidados Intensivos.

7.4 Elaboracion de un protocolo de Donacién tipo dé Maastricht, adaptado a la
infraestructura y logistica de nuestro centro.

La elaboracién del protocolo se realiz6 en basesadcomendaciones del Documento de
Consenso sobre donacion en asistolia de la ONT. (68)obstante, cada apartado del
protocolo se adapt6 segariterios de eficiencia, capacidad organizativaispanibilidad
logistica de nuestro hospital. Los puntos clavéselciales son los siguientes:

- Técnica de preservacion-extraccion

Se optd por laparotomia super rapida. Técnica digete de la destreza del equipo
quirdrgico y por tanto precisé de la aceptacion gmente del Servicio de Urologia. Es la
mas eficiente en cuanto a medios materiales.

El protocolo de PRN con ECMO del HGTP (73)se elabem mayo de 2017 por el Dr.
Sergi Martinez Vega del equipo de Coordinacion @sglantes y miembro del Servicio de
Medicina Intensiva, y esta disponible en la inttadel hospital. En el momento de
presentacion del presente trabajo ya se han rdalegraccion de 6rganos mediante PRN
cuando el donante es hepaético.
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- Ubicacién de la extubacién terminal y de la ATSV

Se decidio realizar la extubacion terminal y la ATéh quiréfano. Es una decision ligada
a la técnica de preservacidon-extraccion elegidaxtabacion y ATSV en las unidades de
criticos es posibleuando la técnica de preservacion implica una gosteecirculacion
normotérmica con ECMO o una perfusiéon fimasitu con canulaciérpremortemcon
catéter de doble balén vy triple luz, ya que ambmggaimientos permiten disponer del
tiempo necesario para un posterior traslado deéptecdesde la unidad de criticos hasta el
quiréfano. Esta circunstancia se debe explicasddmiliares, y en caso dgie opten por

el acompafiamiento de su familiar hasta el momesittatlecimiento se debe acondicionar
el quiréfano para que puedan estar presentes dkstamento en el que se produzca la
asistolia. Los 5 minutos de observacion estableqgmw la legislacion entre la asistolia y la
certificacion de fallecimiento es el tiempo querpigra a los equipos quirdrgicos acabar
de preparar el campo quirdrgico necesario paraina extraccion de érganos.

- Implante de los injertos renales extraidos

Para minimizar el efecto deletéreo de la hipoédfude los érganos contensecuencia

de la isquemia caliente, se opt0 por realiearimplante de los injertos renales a
continuacion de sextraccion. Dado quis donantes en asistolia han sido considerados
con frecuencia donantes con criterios expandidoedgsoefectos nocivos da isquemia
caliente sobre los injertos, una manera de intantaimizar dicho impacto es acortar el
tiempo de isquemia fria, y por ello se decidiéfatena consensuada con los Servicios de
Nefrologia y Urologia, realizar los implantes atowmcion de la extraccion.

- Informacién a la familia

Durante la entrevista familiar para solicitar ehgentimiento a la donacién se explica a los
familiares la necesidad de disponer de 24 horasndemen desde que se produce el
consentimiento a la donacién hasta el momento ernsgunicia la extraccion de 6rganos.
Sera el tiempo necesario para realizar los estuttidgstocompatibilidad grossmatckcon

los posibles receptores que permitan el implantesienjertos inmediatamente después de
la extraccion de los 6rganos.

7.5 Aprobacion del protocolo por el Comité de Efkséstencial del hospital.

El 20 de Julio de 2014 el Comité de Etica Asisteriéahuestro centro emitié un informe
positivo para el inicio del programa. Entre los fmsrdestacables, sensideraba apropiada
las actuacionegpremortem incluida la canulacion de vasos femorales, siemgue
constara en el documento de autorizacion a la damaSe consensu6 un documento de
Dilingencia de Voluntad de Donacion que mostrammsl@anexo 12.
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7.6 Aprobacion del programa por el Comité de Di@atclel Centro

Aprobacién del programa de Donacidn tipo Il de btaaht por parte de la Direccion del
Centro, iniciandose oficialmente el 14 de Octuleedl14.

7.7 Protocolizacion de casos judicializados

Se solicitd por parte del centro, a instanciasadeolordinacion de Trasplantes, ueanion
con el Juez Decano de Badalona para formalizavlieitsd de donacion en los procesos
judicializados.

La reunién tuvo lugar en Julio de 2015 ,y en edlsteeron jueces y forenses. Se presento
el protocolo del centro y se consensué la docurngEmtanecesaria para la solicitud

judicial.
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8. EVALUACION DEL PROCESO DE DONACION Y TRASPLANTE

8.1 Indicadores de efectividad

Para la evaluacién de la efectividad en el prodesdonacion hemos utilizado diferentes
indicadores que nos permiten su comparacion cas saries a nivel nacional:

- Donante eficaz o donante real: persona fallecidea dgie al menos se ha extraido
un Grgano para trasplante.

- Donante utilizado: donante del que al menos sedsplantado un 6rgano. En el
caso de donante renal utilizado, serd aquel dorediti@z del que al menos se ha
trasplantado un rifion.

- Donantes efectivos: donantes utilizados sobretal de donantes eficaces.

- Negativa a la donacion: Se expresa en porcentae,obtiene a partir del nUmero
de negativas a la donacién respecto del totahtte\astas familiares realizadas.

En la figura 19 podemos ver la evolucion de latefietad en la donacion renal en Espafia
desde el afio 2009 al 2018 (42). La figura 20 madatefectividad renal en funcion del
tipo de donante. La donacién renal efectiva glgkahueve en valores alrededor del 83%.

Los resultados de la utilizacion renal en Cataleiidos afios objeto de estudio en nuestro
analisis (74—76) se muestran en la tabla 5.

N mmm N Donantes renales eficaces == % Utilizacion %
1800 100
1600 Q@G- - G 80 G BB 825 8L B § L2 1 . 90
1400 - ST O S H— .- 80
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1000 - erer ... oo S ..... e ...
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Figura 19. Evolucién del nimeralonantes renales eficaces y porcenta
utilizaciéon. Espafia 2009-2018.
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ME mm DANC DAC
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ME: Muerte encefdlica; DAC: Donacién en asistolia controlada; DANC: Donacidn en asistolia no controlada

Figura 2C. Evolucion del numero de donantes renales eficagesrgemnaje
de utilizacién en funcién del tipo de donante. Esp2009-2018.

Tabla 5Utilizacion renal en Catalufia segun el tipo de dtmg periodo de estudio.

2014-2016
2012-2014 :
ME Tipo
Rifiones
Extraidos n 796 722 295
Trasplantados n (%) 664 (83,4%)| 605 (83,7%)| 244 (82,7%)

ME: Muerte Encefalica

8.2 Indicadores de calidad de la SEMICYUC

La actividad de donacion de érganos, integrada congodisciplina mas de la medicina,
debe ser evaluada mediante indicadores de calidadagtian de sistemas de control y
reflejan la posible discordancia entre los resolsaque se deberian conseguir y los que
verdaderamente se alcanzan. La finalidad es id=artiproblemas o situaciones de mejora
potencial o desviaciones de la practica estandiaiZan los anexos 13 y 14 mostramos los
principales indicadores de calidad de la SEMICYUQ)(referente a la donacion de
organos. Son indicadores que valoran los donaffiteces, las pérdidas de donantes por
negativas familiar o judicial, contraindicacionesala donacioén.
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8.3 Evaluacion de la actividad de trasplante renal

Con el objetivo de comparar nuestros resultados @oas series, destacaremos dos
conceptos que se engloban dentro de la disfunc&oop del injerto:

- Funcién retardada del injerto (FRI): definida apola necesidad de dialisis, oligoanuria o
retraso en el descenso de la creatinina plasmettitaprimera semana pos-trasplante (78).

- Fallo primario del injerto (FPI): en funcidén dellteratura consultada podemos encontrar
diferentes criterios para definir el FPl. Hemossiderado FPI cuando éste no ha llegado a
ser nunca funcionante desde el propio episodiotrdsplante (79). Algunos estudios y
centros esperan un periodo de 3 meses antes dé& &tlFR|. Las principales causas de
FPI suelen ser la trombosis del injerto, el rechegquado, el fallecimiento del paciente o la
disfuncion primaria del injerto.
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Justificacion

ll. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El trasplante renal constituye el tratamiento de@bn en los pacientes con insuficiencia
renal en fase terminal, mostrando mejores resustgde el tratamiento dialitico sustitutivo
en términos de supervivencia (80), calidad de 813 y relacion coste-efectividad (82).
Del mismo modo el trasplante hepatico, cardiacalynpnar se muestran como el unico
tratamiento disponible para pacientes con enferdesdhepaticas, cardiacas y pulmonares
en fase terminal.

Los resultados del trasplante de 6rganos han niejasalo largo de los afos gracias al
avance de las técnicas quirurgicas, la mayor exped de los equipos quirargicos y a los
nuevos farmacos inmunosupresores. Este hecho kaoadoque el nimero de pacientes
incluidos en lista de espera haya aumentado sigtifamente en relacién al nUmero de
donantes y 6rganos disponibles.

Por otra parte, la mejora en la atencion del péeiepurocritico con la instauracion del
Cddigo Ictus y la atencion inmediata del paciemtte hemorragia subaracnoidea (HSA),
asi como la disminucion de los accidentes de tAfi@ supuesto, sin menoscabo del
evidente beneficio social, una disminucion en laab@dn provenientele pacientes en
muerte encefalica, en nuestro pais y en partieuaruestro centro.

La escasez de donantes de drganos, es sin dudactet limitante para cubrir las
necesidades de trasplante dedalacion. La consecuencia final es tener a logeptes un
mayor tiempo en las listas de espera, con lo @lglnos se deterioran por las
consecuencias de su fallo organico y otros muerknespera de recibir un érgano. En
términos econdmicos, el tiempo en lista de espara frasplante renal es caro y ha
demostrado tener un efecto negativo en la supewiaealel injerto y del paciente (83).

A mediados de la pasada décadaEsparia se observd una estabilizacion de ladedide
donacion y trasplante. En el afilo 2006 se objetivdliacreto descenso en la actividad de
donacion daelonante fallecido con respecto al afio 2005. Traszan los posibles factores
causantes de dicha tendencia negativa, en el afi8 B0 ONT puso en marcha el
denominado “Plan Donacién Cuarenta”, plan de acegiratégico a nivel nacional para la
mejora de la donacion y el trasplante de érganbsddnde el desarrollo de programas de
DA formaba parte de los objetivos especificos. [ibya institucional por parte de las
coordinaciones territoriales y la estatal, juntcy amn adecuado marco legislativo, ha
potenciado el desarrollo de programas de DAC corsivategia para asegurar la
disponibilidad de 6rganos para trasplantar.

Ante dicha situacion, el equipo de CoordinacionTdesplantes de nuestro centro elabord
un protocolo de DAC tipo lll de Maastricht, que ypce cumplimiento de los
requerimientos administrativos necesariodras realizar un programa de formacion y
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difusion en el centro de los aspectos técnicogcgete dicho programantrd en vigor en
Octubre de 2014.

El desarrollo del programa de donacion tipo llIMaastricht del HGTP abarca diversos
ambitos asistenciales, desde los aspectos étiateleqque rodean la adecuacién de
tratamiento de un paciente critico como parte declodados al final de la vida, hasta el
propio proceso de donacion y trasplante.

En relacién a la implementacién del nuevo progranogectamos realizar un estudio con

el objetivo principal de valorar el impacto de kbsnantes tipo Il sobre el nimero de

donantes cadaver validos para el programa de arasptenal de nuestro centro, asi como
analizar las diversas etapas del proceso de dangdrasplante, y comprobar si la practica
realizada en nuestro hospital es la estandarizagagiobal de Cataluiia y Espafia.
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IV. HIPOTESIS

La implementacion del programa de donacion endisistontrolada tipo Il de Maastricht
en el Hospital Germans Trias i Pujol supondra wreimento del nimero de donantes
cadaver validos para el trasplante renal.
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V. OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL:

1. Analizar si el inicio del programa de donaciam asistolia controlada tipo Il de
Maastricht en el Hospital Germans Trias i Pujosbpuesto un incremento del nimero de
donantes cadaver validos para el programa de aratepienal.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

2. Analizar la actividad de donacion y trasplaeteat:
2.1 Determinar el nimero de rifiones validos pasptante.

2.2 Examinar la actividad de trasplante renal gertims procedentes de donantes
generados en nuestro centro.

3. Analizar la efectividad en el proceso de donmacéhal:

3.1 Comparar los resultados de la donacion reizdztle los donantes tipo Il en
nuestro centro con respecto a la serie nacional.

3.2 Comparar los resultados de la utilizacion redellos donantes tipo 1l en
nuestro centro con respecto a la serie nacional.

4. Analizar el impacto de la implementacién delgoeana de donacion tipo Il sobre el
programa de donacién en muerte encefélica.

5. Evaluar si el nimero de donantes tipo Il de #fideht obtenidos se ajustaba a la
prevision determinada en el primer periodo.

6. Analizar la tasa de negativas familiares a lnad@n antes y después del inicio del
programa de donacién tipo Il de Maastricht y smparacién con la serie nacional.
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7. Analizar los resultados del trasplante renal:
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7.1 Analizar las variables que pudieran tener irtgpaobre la funcionalidad de los
injertos renales.

7.2 Analizar el impacto de los tiempos de isquesoiare la funcion retardada del
injerto.

7.3 Comparar los tiempos de isquemia fria en fundi tipo de donante.
7.4 Analizar la funcion retardada del injerto seglifipo de donante.

7.5 Comparar la funcionalidad de los injertos regale nuestra serie con la serie
nacional en el mismo periodo de tiempo.
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VI. METODOLOGIA (MATERIAL Y METODOS)

- Ubicacion del estudio

Estudio realizado sobre pacientes ingresados enn@mdes de criticos de adultos del
Hospital Germans Trias i Pujol. Centro de alta ¢émgia de la Gerencia Territorial
Metropolitana Nord, de referencia para una pobtacide 800.000 habitantes, con
capacidad para 551 camas de hospitalizacion comveicy 53 camas de criticos de
adultos, por unidades, 24 camas de UCI polivaleBteamas de Vigilancia Intensiva
Cardioldgica (VIC) para postoperados cardiacosar@as de Unidad Coronaria (UCO) y
13 camas de Unidad de Reanimacion Postquirdrgied)R

- Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios, sin contraindicanéiica para la donacion de 6rganos,
fallecidos en las Unidades de Criticos de adutassdplicarse la ATSV.

- Criterios de exclusion

- Pacientes fallecidos en las unidades de criticomdidtos sin que se haya
aplicado la ATSV.
- Pacientes no sometidos a ventilacidn mecanica.

- Diserio del estudio

Estudio epidemiolégico que consta de DOS PERIODOS:

1. PRIMER PERIODO:

Registro retrospectivo que comprende un periodd aigos, desde el 15 de Octubre del
afo 2012 hasta el 14 de Octubre del afio 2014, ravinicio del programa de
donacion tipo Il de Maastricht.

- Registrode lospacientes fallecidosn las unidades de criticos tras la aplicacion de
ATSV.

- Registro de los donantes en Muerte Encefélica.

- Registro de los trasplantes renales realizadosepentes de donantes cadaveres
(muerte encefalica) generados en nuestro centro.
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2. SEGUNDO PERIODO:

Registro prospectivo observacional que comprendpeniodo de 2 afios, desde el 15
de Octubre del afio 2014 hasta el 14 de octubreaidel 2016, tras el inicio del
programa de donacion tipo Il de Maastricht.

- Registro de pacientes que fallecieron en lasad®d de criticos de adultos tras
aplicacion de ATSV (incluidos o no en el programa dbnantes tipo Il de
Maastricht).

- Registro de los donantes en Muerte Encefélica.

- Registro de los trasplantes renales realizadogedentes de donantes cadaveres
(muerte encefalica y tipo Il de Maastricht) gemE®sen nuestro centro.

- Variables analizadas en el estudio

Variables registradas en el PRIMER PERIODO (registo retrospectivo):

- En todos los pacientes:

Edad, sexo, unidad de critico de ingreso, diasngee$o en la unidad de critico hasta el
fallecimiento.

- En los pacientes que fallecieron tras ATSV y sontraindicacion meédica para la
donacion:

Dias de ingreso en la unidad de critico hastaaplcATSV.

Factores de riesgo cardiovascular relevantes paslariacion: hipertension arterial
(HTA), diabetes mellitus (DM), dislipemia (DL), hiéb tabaquico, cardiopatia
isquémica, vasculopatia periférica (VP).

Funcion renal (determinacion de urea y creatinitzsrpatica) el dia en que se
aplicé la ATSV.

Causa de fallecimiento.

- En los pacientes donantes en Muerte Encefalica:
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Dias de ingreso en la unidad de criticos hastd@®ante.

Factores de riesgo cardiovascular relevantes @amohacion: HTA, DM, DL,
habito tabaquico, cardiopatia isquémica, VP.

Funcion renal (determinacion de urea y creatiniaarpatica) el dia de la donacion.
Causa de fallecimiento.

Grupo sanguineo.
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Variables registradas en la SEGUNDO PERIODO (regisb prospectivo):

- En todos los pacientes:

Edad, sexo, unidad de critico de ingreso, diasgi®$o en la unidad de critico hasta el
fallecimiento.

- En los potenciales donantes tipo Il de Maastrich

- Dias de ingreso en la unidad de critico hastaaplicATSV.

- Factores de riesgo cardiovascular relevantes @amohacion: HTA, DM, DL,
habito tabaquico, cardiopatia isquémica, VP.

- Funcion renal (determinacion de urea y creatinitzsrpatica) el dia en que se
aplicé la ATSV.

- Causa de fallecimiento.

- Numero de pacientes que fueron Donantes tipo IMdastricht.

- Numero de negativas familiares a la donacién.

- Numero de pérdidas (pacientes no notificadosGolardinacion de Trasplantes sin
contraindicacion médica para la donacion).

- En los donantes tipo Il de Maastricht:

- Dias de ingreso en la unidad de criticos hastdm®ante.

- Factores de riesgo cardiovascular relevantes @amohacion: HTA, DM, DL,
habito tabaquico, cardiopatia isquémica, VP.

- Funcién renal (determinacion de urea y creatiniaarpatica) el dia de la donacién.

- Causa de fallecimiento.

- Grupo sanguineo.

- Lugar de retirada del soporte ventilatorio.

- Técnica de preservacion-extraccion.

- Tiempo de isquemia caliente total y funcional.

- En los pacientes donantes en Muerte Encefélica:

- Dias de ingreso en la unidad de criticos hastd@®ante.

- Factores de riesgo cardiovascular relevantes @amohacion: HTA, DM, DL,
habito tabaquico, cardiopatia isquémica, VP.

- Funcion renal (determinaciéon de urea y creatinghaja de la donacion.

- Causa de fallecimiento.

- Grupo sanguineo.
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Variables registradas en todos los donantes (ME ypb Ill de Maastricht) generados
en el HGTP en los dos periodos de estudio:

- Donante eficaz.

- Donantes renales.

- Donantes renales utilizados.

- Organos extraidos y trasplantados.

Variables registradas enel paciente trasplantado renal, de injertos proceddes de
donantes en ME y donantes tipo Il de Maastricht, gnerados en el HGTP:

- Edad.
- Sexo.
- Trasplante previo.

Variables provenidas del trasplante renal:

- Tiempo de isquemia fria.

- Funcion retardada del injerto.

- Fallo primario del injerto.

- Supervivencia del injerto renal al afio del trasi@an
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- Metodologia estadistica

Estadistica descriptiva de las variables. Pararidbgs¢a distribucion de las variables
hemos utilizado, en el caso de variables cuanisti la mediana como medida de
tendencia central junto con los valores maximo gimd como medidas de dispersion, y
los porcentajes de las diferentes categorias easelde las variables cualitativas.

Para cuantificar la magnitud de la asociacion éstiad entre las variables dependiente e
independiente, se ha utilizado la prueba de Chihauakp de Pearson con la correccion de
Yates y la Oportunidad Relativa con un intervala@defianza del 95%.

Para la evaluacion de la normalidad de las difegenériables se ha utilizado la prueba de
normalidad de Shapiro-Wilk. En el caso de las \wem con distribucion normal se ha
aplicado como prueba paramétrica la pruetha student y en las variables con distribucién
asimétrica se ha aplicado como prueba no paramétriprueba U de Mann-Whitney vy el
Test de Wilcoxon.

Para todos los andlisis efectuados se ha consaecado nivel de significacion estadistica
valores dep < 0,05.

El estudio estadistico ha sido realizado por ladaeide Epidemiologia de nuestro centro
mediante el programB Software versién 3.6.0 (R Foundation for Stat&tiComputing;
2019).
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Resultados

En el siguiente diagrama mostramos de forma esdigamias poblaciones objeto
estudio en los dos periodos.

[ 1= PERIODO (2012-2014) ]

g

EXITUS
Unidades de Criticos

(n=461)

ZEE

Fallecidos en Muerte
Encefalica (n=39)

Fallecidos tras ATSV
(n=88)

J

Potenciales donantes
tipo ITI Maastricht
(n=36)

|

Donantes en Muerte
Encefélica (n=29)

|

Y

TRASPLANTES RENALES HGTP

Procedencia
injertos:

@=72)

HGTP: 38 (52.7%)

Otros centros: 34 (47.3%)

[ 2° PERIODO (2014-2016) ]

g

EXTITUS

Unidades de Criticos

(n=452)

Z

Fallecidos en Muerte
Encefilica (n=52)

|

Donantes en Muerte
Encefalica (n=33)

Fallecidos tras ATSV
@®=117)

J

Potenciales donantes
tipo III Maastricht
(n=33)

J

e

|

N

Donantes tipo I
Maastricht (n=27)

v/

TRASPLANTES RENALES HGTP

(n=121)

HGTP: 72 (59.5%)

ME: 35
Tipo III: 37

Otros centros: 49 (40.5%)

Procedencia
injertos:
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1. Andlisis descriptivo de la muestra en el PRIMERPERIODO de estudio

El primer periodo de estudio comprende el regigtimspectivo de pacientes fallecidos en
las unidades de criticos de adultos los dos afkesiames al inicio del programa de DAC
tipo 11l de Maastricht (entre el 15 de Octubre @42y el 14 de Octubre de 2014). La zona
no sombreada del siguiente diagrama muestra laa@obl objeto de estudio en este
periodo.

D D I Programa DAC tipe IIT ]\Iaast\bv

[ 2°PERIODO (2014-2016) ]

g

[ 1 PERIODO (2012-2014) ]

4

EXITUS EXITUS
Unidades de Criticos Unidades de Criticos
(n=461) (n=452)

7

Fallecidos tras ATSV

Z

Fallecidos tras ATSV

Fallecidos en Muerte Fallecidos en Muerte

Encefalica (n=39)

(n=88)

I

Potenciales donantes
tipo I1I Maastricht
m=36)

Donantes en Muerte
Encefalica (n=29)

|
\?

TRASPLANTES RENALES HGTP

[

(n=72)
| HGTP:38(52.7%)
Procedencia
injertos: Otros centros: 34 (47.3%)

Encefalica (n=52)

(n=117)

J

tipo ITT Maastricht
(n=33)

Potenciales donantes

4

|

Donantes en Muerte
Encefalica (n=33)

Maastricht (n=27

| |

N

Donantes tipo III }
)

v/

TRASPLANTES RENALES HGTP

Procedencial
injertos;

(n=121)
HGTP: 72 (59.5%)

ME: 35
Tipo II: 37

Otros centros: 49 (40.5%)
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Se contabilizaron en las unidades de criticos ddtad un total de 461 pacientes
fallecidos, 88 de ellos fallecieron tras aplicactATSYV, y de éstos, 36 no presentaban
contraindicacion para la donacion de érganos. Habla 6 y figura 21 se muestran el total
de pacientes fallecidos durante el periodo reglstrasi como su distribucion por unidad
de criticos, y se observa como la potencialidadatecion tipo 11l llegd al 40,9% de los
pacientes fallecidos tras ATSV, destacando quexé#dO este porcentaje asciende hasta
el 58,33%.

Tabla 6. Total pacientes fallecidos, pacientes fallecides tia ATSV y pacientes potenciales
donantes tipo Il de Maastricht en el primer peoiod

Total pacientes
fallecidos

Pacientes fallecidos
tras ATSV

Pacientes potenciales
donantes tipo Il
Maastricht

ucl 261 (56,61%) 52 (19,92%) 19 (36,53%)
VIC 29 (6,29%) 3 (10,34%) 1(33,33%)
REA 91 (19,73%) 9 (9,89%) 2 (22,22%)
uco 80 (17,35%) 24 (30%) 14 (58,33%)

461 (100%)

88 (19,08%)

36 (40,90%)

ATSV: Adecuacion del Tratamiento de Soporte VitdCl: Unidad de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad deiMigcia
Intensiva Cardiologica; REA: Unidad de Reanimaciértdogirgica; UCO: Unidad Coronaria.

Del total de pacientes fallecidos, en la UCI sedpoen méas de la mitad de ellos (56,61%),
seguido de la REA (19,73%) y la UCO (17,35%). Natabte, es en la UCO, donde el
porcentaje de pacientes fallecidos tras ATSV esom@d pacientes, lo que supone el 30%
del total fallecidos en dicha unidad). AdemasUGO es donde la potencialidad de DAC
tipo 11l es mayor (el 58,33% del total pacienteldefados en la UCO tras ATSV), lo que
supone el 38,88% del total pacientes potencialaarttes tipo Il de todas las unidades de
criticos.
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300 261
M Total fallecidos
200 -
M Fallecidos tras ATSV
91
80
100 - 52 I Potenciales donantes
19 29 24 tipo Ill Maastricht
3 9 14
0 T T T
ucCl VIC REA Uuco

Figura 21. Pacientes fallecidosegun la unidad de critices el primer perioc.

ATSV: Adecuacion del Tratamiento de Soporte VitdCIl: Unidad de Cuidados Intensivos; VIC: UnidadVigilancia
Intensiva Cardiologica; REA: Unidad de ReanimaciértdRogirgica; UCO: Unidad oronaria
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1.1 Potenciales donantes tipo Ill de Maastriche¢ldPRIMER PERIODO

EXITUS
Unidades de Criticos
m=461)

7

Fallecidos en Muerte Fallecidos tras ATSV
Encefalica (n=39) (n=88)

ﬁendales donant
< tipo IIT Maastricht
N @36)

Donantes en Muerte
Encefilica (n=29)

Un total de 36 pacientes fallecieron en las unidadie criticos tras decision médica de
ATSV sin presentar contraindicacion para la dormacién la Tabla 7 se resumesuas
caracteristicas. El 53% de los potenciales dondatlesieron en la UCI seguido de la
UCO con un 39%. El perfil de paciente es un va®®2l afios que ingresa en criticos tras
un PCR recuperado con una mala evolucion hacidaopatia andxica que tietfiactores

de riesgo cardiovascul@ero funcién renal conservada, decidiéndd$&V, de mediana,

a los 9 dias de ingreso en la unidad de criticos.

En el global de todas las unidades de criticosP@R recuperado con evolucion a
encefalopatia andxica (22 pacientes) supone el @&btotal pacientes potenciales
donantes tipo Il de Maastricht. En cuanto a laerdntes unidades, y tal gomo se
muestra en las figuras 2228, el PCR recuperado supone el 100% de los palenci
donantes tipo lll en la UCO, acorde con el pedditdiologico de pacientes ingresados en
dicha unidad. En la UCI, el AVC hemorragico y elfP@cuperado suponen cada uno el
36,84% de la etiologia de ingreso de los potersiddmantes tipo 1.
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Tabla 7. Caracteristicas de los pacientes potenciales tiem#ipo Ill de Maastricht en el primer
periodo.

POBLACION (n=36)

Edad (afios)

Mediana (Min-Max) 63 (40-79)
Hombres n (%) 28 (77,77%)
Dias de ingreso en Unidad de Criticos

Mediana (Min-Max) 9 (1-32)
Patologia ingreso n (%)

AVC Hemorragico 9 (25%)

AVC Isquémico 2 (5,55%)

PCR recuperado + anoxia 22 (61,1%)

TCE 2 (5,55%)

Otros 1(2,77%)
Unidad de ingreso n (%)

UCl 19 (53%)

VIC 1 (3%)

REA 2 (5%)

uco 14 (39%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%)

Hipertension arterial 18 (50%)

Diabetes Mellitus 11 (30,55%)

Dislipemia 20 (55,55%)

Fumador 24 (66,66%)

Cardiopatia 8 (22,22%)

Vasculopatia periférica 1(2,77%)

Funcion renal dia de la ATSV
Creatinina (mg/dl)

Mediana (Min-Max) 0.86 (0,31-1,6)
Urea (mg/dl)
Mediana (Min-Max) 42,85 (15,9-103)

AVC: Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardioirasgio; TCE: Traumatismo Craneoencefali¢éCl: Unidad
de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilancia eliva Cardiolégica; REA: Unidad de Reanimacion
Postquirtrrgica; UCO: Unidad Coronaria.
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Resultados

Figura 22. Potenciales dcantes tipo Il de Maastricht segunpatologia de ingre.

PCR: Paro Cardiorrespiratorio; AVC: Accidente Vasc@arebral; TCE: Traumatismcraneoencefalico.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
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0%

ucl

VIC

REA

uco

OTRAS
mTCE
mAvCIsQ.
B AVC HEM.
m PCR+ANOXIA

Figura 23. Potenciales dcantes tipo Il de Maastricht segun la unidgobyologia de ingre.

UCI: Unidad de Cuidados Intensivos; VIC: UnidadVigilancia Intensiva Cardiol6gica; REA: Unidad
Reanimacion Postquirdrgica; UCO: Unidaoronaria TCE: Traumatismo Craneoencefalico; AVC: Accide

Vascular @rebral; PCR: Paro Cardiorrespiratt.
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1.2 Donantes en Muerte Encefélica registradod BREMER PERIODO

EXITUS
Unidades de Criticos
(n=461)
Fallecidos en Muerte Fallecidos tras ATSV
Encefalica (n=39) (n=88)

J

Potenciales donantes
tipo III Maastricht
(n=36)

nantes en Muerte
Encefélica (n=29)

Durante el primer periodo se registraron un total 3 pacientes con criterios de
fallecimiento por cese irreversible de las func®rencefélicas y por tanto con el
diagnostico de muerte encefalica a efectos de dmmabe ellos, 10 no llegaron a ser
donantes: 6 por negativa familiar a la donacion;p@& presentar algiun tipo de
contraindicacién para la donacion de 6rganos yrenaso no se realiz6 notificacién a la
Coordinacion de Trasplantes. Por tanto, 29 padeinteron donantes en ME, generando
un total de 58 rifiones, de los cuales fueron temsptios 49 (84,48%); 19 higados
(trasplantados 15); 18 pulmones (trasplantadoy #4gorazones, todos trasplantados.

En la tabla 8 describimos las caracteristicas dedlmnantes en muerte encefalita.
mediana de edad fue de 66 afos, constituyendoolobres el 55% de los donantes. La
mediana de dias de ingreso en las diferentes wsddd criticos fue de 3 dias. La
distribucion por unidad y patologia de ingreso sesitran en las figuras 24 y 25.

El dia de la donacion, la funcién renal determinatiavalores de creatinina y urea
plasmaticas mostraron medianas de 1,1 mg/dL yr@/8L respectivamente.
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Tabla 8. Caracteristicas de los donantes en ME del primeogo de estudio.

POBLACION (n=29)

Edad (afios)

Mediana (Min-Max) 66 (16-82)
Hombres n (%) 16 (55,2%)
Dias de ingreso en Unidad de Criticos
Mediana (Min-Max) 3 (1-16)
Patologia de ingreso n (%)
AVC Hemorragico 13 (44,82%)
AVC isquémico 7 (24,13%)
PCR recuperado 5 (17,24%)
TCE 3 (10,34%)
Otros 1 (3,44%)
Unidad de ingreso n (%)
UCl 22 (75,9%)
VIC 2 (6,9%)
REA 2 (6,9%)
Uco 3 (10,3%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%)
Hipertension arterial 16 (55,2%)
Diabetes Mellitus 8 (27,6%)
Dislipemia 16 (55,2%)
Fumador 11 (37,9%)
Cardiopatia 8 (27,6%)
Vasculopatia periférica 2 (6,9%)

Grupo sanguineo n (%)

A 15 (51,7%)
B 1 (3,4%)
0 11 (37,9%)
AB 2 (6,9%)

Funcién renal dia donacién
Creatinina (mg/dl)

Mediana (Min-Max) 1,1 (0,42-3,41)
Urea (mg/dl)
Mediana (Min-Max) 41,8 (15-89)

AVC: Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardioiraggio; TCE: Traumatismo Craneoencefali¢4Cl: Unidad
de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilancia ehtiva Cardioldégica; REA: Unidad de Reanimacion
Postquirtrrgica; UCO: Unidad Coronaria.
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1; 4%

3;10%

M PCR recuperado
B AVC HEM.
1 AVCISQ.
mTCE
OTRAS

Figura 24Donantes en Muerte Encefélica se la patologia de ingre..

PCR: Paro Cardiorrespiratorio; AVC: Accidente Vasc@arebral; TCE: Traumatismcraneoencefalico.

100% -
90% -
80% -
OTRAS
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Figura 25Donantes en Muerte Encefélica se la unidad y patologia de ingre.
UCI: Unidad de Cuidadositensivcs; VIC: Unidad deVigilancia Intensiva Cardiol6gica; REA: Unidad de Rieaarcion

Postquirdrgica; UCO: Unidad dtonaria TCE: Traumatismo Craneoencefalico; AVC: Accidente \déamc Cerebral
PCR: Paro Cardiorrespiratorio.
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1.3 Efectividad en el proceso de donaciéon éPRIMER PERIODO

En el primer periodo de estudio, de los 29 donaefigsaces en muerte encefalica,
entendiendo como donante eficaz todo donante debhbjmenos se ha extraido un érgano
para trasplante, se extrajeron un total de 58 @éoks decir, el 100% fueraonantes
eficaces renales. De los 29 donantes, en 25 sgamin rifiones que fueron trasplantados,
por lo que el 86,2% fueron donantes renales utiiza Estos datos de efectividad en el
proceso de donacion se muestran en la tabla 9.

De los 58 rifiones extraidos, se trasplantaron #9niestro centro se trasplantaron 38
(79,1%), y 11 rifiones se trasplantaron en otrosra1§20,9%). EI motivo por el que 11
rifones generados en nuestro centro se trasplantarabtros hospitales se deben a los
programas de acceso al trasplante de pacientesninpmizados en lista de espera, tanto
en Cataluiia como en Espafa, teniendo ést@serencia en la lista de espera
independientemente del lugar donde se haya genetadgano.

En la tabla 10 también se muestran los organosrestrales extraidos y su porcentaje de
utilizacion.

Tabla 9.Efectividad en el proceso de donacién renal eneMEl primer periodo.

Donante Eficaz en ME n=29
Donantes renales 29
(% sobre donantes eficaces) (100%)
Donantes renales utilizados 25
(% sobre donantes eficaces) (86,2%)
(% sobre donantes renales) (86,2%)
Rifiones
Extraidos 58
Desestimados n (%) 5 (8,6%)
No receptores n (%) 4 (6,9%)
Trasplantados (% utilizacion) 49 (84,5%)
HGTP n (%) 38 (77,5%)
Otros centros n (%) 11 (22,4%)

HGTP: Hospital Germans Trias i Pujol.
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Tabla 10. Organos extraidos y porcentaje de utilizacionl gmimer periodo.

n=29
RINONES
Extraidos 58
Trasplantados n (%) 49 (84,5%)
HIGADOS
G Extraidos 19
Trasplantados n (%) 15 (78.9%)
PULMONES
Extraidos 18
Trasplantados n (%) 14 (77.7%)
CORAZONES
Extraidos 4
Trasplantados n (%) 4 (100%)
PANCREAS
m Extraidos 0
Trasplantados n (%)
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1.4 Trasplantes renales realizados en el HGTP BRBIER PERIODO procedentes de
donantes en ME generados en el HGTP

V

Potenciales donantes
tipo IIT Maastricht
m=36)

Donantes en Muerte
Encefdlica (n=29)

v

RASPLANTES RENALES HGT
n=72)

, HGTP: 38 (52,7%)
Procedencia

injertos: Otros centros: 34 (47,3%

En el primer periodo de estudio, en nuestro cesgreealizaron un total de 72 trasplantes
renales procedentes de donantes en muerte enaeféli62,7% procedian de donantes
generados en nuestro centro, y el 47,3% provemianrds centros (Vedabla 11).

La tabla 12 muestra las caracteristicas de loepts trasplantados renales de nuestro
centro a partir de donantes en ME generados enrauesspital en el primer periodo de
estudio. La poblacién masculina constituye el 65d8olos pacientes trasplantados, la
mediana de edad es de 66 afios, la mediana de €lIFldul8 horas. En cuanto al
funcionamiento de los injertos renales, la FRIigeeth 7 pacientes (18,4%) y solo uno de
ellos tuvo FPI, de manera que la supervivencianjiedto al afio fue del 94,7%.

Tabla 11. Trasplantes renales en el HGTP procedentes dentdsnan Muerte Encefalica en el
primer periodo.

Procedencia Trasplantes renales (n=72)
Donantes en ME de HGTP 38 (52,7%)
Donantes en ME otros centros 34 (47,3%)

ME: Muerte Encefélica
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Tabla 12. Trasplantes renales de injertos procedentes dentesien Muerte Encefélica generados
en el HGTP en el primer periodo.

Trasplantados renales (h=38)

Edad (afos)

Mediana (Min-Max) 66,5 (38-82)
Hombres n (%) 25 (65,8%)
Tiempo de isquemia fria (horas)

Mediana (Min-Max) 18 (11-27)
Funcion Retardada del Injerto n (%) 7 (18,4%)
Fallo Primario injerto n (%) 1(2,6%)
Trasplante previo n (%) 1(2,6%)
Supervivencia injerto al afio 36 (94,7%)
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2. Andlisis descriptivo de la muestra en el SEGUND®ERIODO de estudio

En el estudio prospectivde pacientes registrados desde el inicio del prograe
donacion tipo Ill, entre el 15 de Octubre de 2014lyl4 de Octubre de 2016, se
contabilizaron en las Unidades de Criticos de adulh total de 452 pacientes fallecidos.
La parte no sombreada del siguiente diagrama naulesproblacién objeto de estudio.

[] [] [Programa DAC tipo mm:.:.m[}

[ 2° PERIODO (2014-2016) ]

g

[ 1 PERIODO (2012-2014) ]

4

EXITUS EXITUS
Unidades de Criticos Unidades de Criticos
(n=461) (n=452)

72N Z

Fallecidos en Muerte
Encefilica (n=39)

Fallecidos tras ATSV
(n=88)

I

Potenciales donantes
tipo III Maastricht
(n=36)

Fallecidos en Muerte
Encefilica (n=52)

Fallecidos tras ATSV
@=117)

J

Potenciales donantes
tipo III Maastricht
(n=33)

4

8 ;
Donantes tipo IIT }

Encefilica (n=29)

W

TRASPLANTES RENALES HGTP
(m=72)

[ Donantesen Muerte

Encefalica (n=33) Maastricht (n=27)

W /

TRASPLANTES RENALES HGTP
(n=121)

{DonantﬁeaMuerteJ

HGTP: 72 (59,5%)

Procedenci ME- 35
injertos: Tipo II: 37

. HGTP: 38 (52.7%)
Procedencia
injertos: Otros centros: 34 (47,3%)

- s
=

Otros centros: 49 (40.5%)

EEEEEEEENEENENOE DO EGE RSN NI E RN NN EE NI E NN RSN E SRS ESES NS EEEEEEEER

Del total de pacientes fallecidos, 117 lo fueron encahtextode ATSV. De éstos,
cumplian criterios de donacion 33 (potenciales dtes) y fueron donantes reales 27 (el
23% del total depacientes fallecidos tras |lATSV, y el 81,8% de los potenciales
donantes). De los 33 potenciales donantes se céliwdatn 4 negativas familiares a la
donacion y 2 pacientes no fueron notificados atdinacion de trasplantes.
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La tabla 13 y la figura 26 muestran los pacientedidos registrados en el segundo
periodo de estudio, asi como su distribucion padades de criticos. La unidad donde los
pacientes sometidos a ATSV cumplian en mayor numrréerios de donacion tipo 1l fue
la UCO (47,61%), seguida de la UCI con un 38,46%0laEREA Unicamente el 5,55% de
los pacientes fallecidos tras ATSV cumplian criterdle donacion tipo lll, a pesar de ser la
Unidad de Criticos donde mas se aplico la ATSV.

Tabla 13. Pacientes fallecidos en las Unidades de Crigocosl segundo periodo.

Fallecidos Fallecidos | Potenciales| Donantes Negativas | Potenciales
tras ATSV donantes tipo Il de familiares donantes
tipo 11l Maastricht NO
Maastricht notificados
UCl 232 (51,32%)| 52 (22,41%) | 20 (38,46% 16 (80%) 3 1
VIC 43 (9,51%) 8 (18,60%) 2 (25%) 1 (50%) 1 0
REA 97 (21,46%) | 36 (37,11%) 2 (5,55%) 2 (100%) 0 0
uco 80 (17,69%) | 21(26,25%) 9 (42,85%) 8 (88,88% 0 1
452 (100%) 117 (25,88%)| 33 (28,20%) 27 (81,81%) (¥2,12%) 2 (5,88%)

ATSV: Adecuacion del Tratamiento de Soporte VitdCl: Unidad de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad deiMigcia
Intensiva Cardiolégica; REA: Unidad de Reanimaciortdrogirgica; UCO: Unidad Coronaria.
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300 -
232
200 - m Total fallecido
97 ® Fallecidos tras ATS
80
100 52 43 = Potenciales donant:
36 tipo Il Maastrich
20 8 21
2 2 ) ® Donantes tipo I
Maastrich
0 | | [ |
ucl VIC REA uco

Figura 26. Paientes fallecidosegun la unidad de critices el segundo perioc

ATSV: Adecuacion del Tratamiento de Soporte VitéGI: Unidad de Cuidados Intensivos; VIC: UnidadVigilancia
Intensiva Cardiolégica; REA: Unidad de Reanimaciortdrogirgica; UCO: lnidad Wronaria
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2.1 Potenciales donantes y donantes tipo Il desii@at en eSEGUNDO PERIODO

EXITUS
Unidades de Criticos
(m=452)
Fallecidos en Muerte Fallecidos tras ATSV
Encefalica (n=52) (n=117)
m:ﬂes dorm
< tipo III Maastricht )
Donantes en Muerte : Donantes tipo III '
Encefdlica (n=33) Maastricht (n=27)

Como muestra el diagrama, se registraron un t@a3lpacientes fallecidos potenciales
donantes tipo lll. Finalmente 27 fueron donantesqu& se registraron 4 negativas
familiares a la donacion y 2 pacientes potencid@santes no fueron notificados a la
Coordinacion de Trasplantes.

La poblacién masculina constituye el 52% de estuseptes, la mediana de edad es de 62
afnos, la mayoria ingresados en la UCI por un itisorragico y con funciéon renal
conservada en el momento de la ATSV. La mediandia® de ingreso en las diferentes
unidades de criticos fue de 12 dias.

En las tablas 14 y 15 se muestran las caractassiie ambas poblaciones.
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Tabla 14. Potenciales donantes tipo Il de Maastricht eregliado periodo.

POBLACION (n=33)

Edad (afios)

mediana (min-max) 61 (38-83)
Hombres n (%) 17 (51,5%)
Dias de ingreso en Unidad de Criticos
Mediana (min-max) 12 (1-80)
Patologia ingreso n (%)
AVC Hemorragico 15 (45,4%)
AVC Isquémico 3 (9%)
PCR recuperado + anoxia 11 (33,3%)
TCE 1 (3%)
Otros 3 (9%)
Unidad de ingreso n (%)
uUCl 20 (60,5%)
VIC 2 (6%)
REA 2 (6%)
uco 9 (27,2%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%)
Hipertension arterial 15 (45,5%)
Diabetes Mellitus 10 (30,3%9
Dislipemia 12 (36,4%)
Fumador 18 (54,5%)
Cardiopatia 4 (12,1%)
Vasculopatia periférica 2 (6%)

Funcién renal dia de la ATSV
Creatinina (mg/dl)

Mediana (min-max) 0,58 (0,16-1,48)
Urea (mg/dl)
Mediana (min-max) 50 (19,9-99)

AVC: Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardioiraggio; TCE: Traumatismo Craneoencefali¢4Cl: Unidad
de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilancia ehtiva Cardioldégica; REA: Unidad de Reanimacion
Postquirdrgica; UCO: Unidad Coronaria; ATSV: Adeddadel Tratamiento de Soporte Vital.
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Tabla 15.Donantes tipo 1l de Maastricht en el segundoqatzri

POBLACION (n=27)

Edad (afios)

mediana (min-max) 62 (38-83)
Hombres n (%) 14 (51,9%)
Dias de ingreso en Unidad de Criticos

Mediana (min-max) 12 (3-80)
Patologia ingreso n (%)

AVC Hemorragico 14 (51,8%)

AVC Isquémico 2 (7,4%)

PCR recuperado + anoxia 10 (37%)

TCE 0

Otros 1(3,7%)
Unidad de ingreso n (%)

uUCl 16 (59,2%)

VIC 1(3,7%)

REA 2 (7,4%)

uco 8 (29,6%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%)

Hipertensién arterial 14 (51,9%)

Diabetes Mellitus 9 (33,3%)

Dislipemia 10 (37%)

Fumador 15 (55,6%)

Cardiopatia 4 (14,8%)

Vasculopatia periférica 2 (7,4%)

Grupo sanguineo n (%)
16 (59,3%)

B 0
0 10 (37%)
AB 1 (3,7%)

Funcion renal dia de la ATSV
Creatinina (mg/dl)

Mediana (min-max) 0,64 (0,24-1,22)
Urea (mg/dl)
Mediana (min-max) 51 (19,9-99)

AVC: Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardioiraggio; TCE: Traumatismo Craneoencefali¢4Cl: Unidad
de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilancia eliva Cardiolégica; REA: Unidad de Reanimacion
Postquirtrrgica; UCO: Unidad Coronaria; ATSV: Adeddadlel Tratamiento de Soporte Vital.
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Las figuras 27 y 28muestran la distribucion de los pacientes donatifes Il de
Maastricht del segundo periopor patologia de ingreso ynidad de critic.

2;7% 1;4%

M PCR recuperado
N AVC HEM.
mAvCIsQ.

OTRAS

Figura 27.Donanes tipo Il de Maastricht seg la patologia de ingso.

PCRParo Cardiorrespiratorio; AVC: Accidente Vascularebeal

100% - = 1
90% -
80% -
70% - OTRAS
60% 1 “AVCISQ.
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -
O% T T I 1
ucl viC REA uco

m AVC HEM.

M PCR recuperado

Figura 28. Donantes tipo Il de laastricht segun la unidgdoatologia de ingre.

PCR: Paro CardiorrespiratorioV&: Accidente Vascular CerebraliCl: Unidad de Cuidados Intensivc VIC: Unidad
deVigilancia Intensiva Cardiolégica; REA: Unidad deanimacién Postquirargica; UCOnidad Coronaria.
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2.2 Donantes en Muerte Encefalica registradod 8&£86UNDO PERIODO

EXITUS
Unidades de Criticos
m=452)

Z

Fallecidos en Muerte Fallecidos tras ATSV
Encefalica (n=52) (n=117)

I

Potenciales donantes
tipo III Maastricht

(n=33)
p

Donantes en Muerte Donantes tipo III

Encefilica (n=33) Maastricht (n=27)

Como muestra el diagrama, en el segundo periodstielio se contabilizaron un total 52

pacientes fallecidos con criterios de cese irrébkersle las funciones encefélicas. De ellos,
33 fueron donantes reales; 10 pacientes presentalpdraindicaciones médicas absolutas
para la donacion de o6rganos; se registraron 7 inagafamiliares a la donacion de

organos, y dos casos no se notificamda Coordinacion de Trasplantes.

En la tabla 16 se muestra las caracteristicassiddnantes en ME en el segundo periodo
de estudio. Predominan los varones en un 66%,uc@nmediana de edad de 61 afos,
siendo el donante de mayor edad de 84 afios. EldESis donantes ingresaron en la UCI.
En la REA no hubo ningun donante en ME en dichager EI AVC hemorragico fue la
causa de fallecimiento mas frecuente, seguido @& Rcuperado.
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Tabla 16. Caracteristicas de los donantes en Muerte Encaféticel segundo periodo.

POBLACION (n=33)

Edad (afios)

Mediana (Min-Max) 61 (35-84)
Hombres n (%) 22 (66,7%)
Dias de ingreso en Unidad de Criticos
Mediana (Min-Max) 1(1-4)
Patologia de ingreso n (%)
AVC Hemorragico 19 (57,8%)
AVC isquémico 5 (15,1%)
PCR recuperada 7 (21,2%)
TCE 2 (6%)
Otros 0
Unidad de ingreso n (%)
UCl 25 (75,8%)
VIC 5 (15,1°%)
REA 0
Uco 3 (9%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%)
Hipertension arterial 19 (57,6%)
Diabetes Mellitus 5 (15,2%)
Dislipemia 16 (48,5%)
Fumador 16 (48,5%9
Cardiopatia 5 (15,2%)
Vasculopatia periférica 1 (3%)

Grupo sanguineo n (%)
A 19 (57,8%)

B 2 (6%)
0 11 (33,3%)
AB 1 (3%)

Funcién renal dia donacién
Creatinina (mg/dl)

Mediana (Min-Max) 0,81 (0,41-3,12)
Urea (mg/dl)
Mediana (Min-Max) 31 (12-96)

AVC: Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardioiraggio; TCE: Traumatismo Craneoencefali¢4Cl: Unidad
de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilancia eliva Cardiolégica; REA: Unidad de Reanimacion
Postquirtrrgica; UCO: Unidad Coronaria.
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Las figuras 29 y 30 muestran listribucidn de los pacientes segurUlaided de Criticos y
patologia de ingreso.

2; 6%

M PCR recuperado
H AVC HEM.
mAvCIsQ.

B TCE

Figura 29. Donantes en Muerte Encefélica se la patologia de ingre..

PCR Paro Cardiorrespiratorio; AVC: Accidente Vasculardébeal; TCE: Traumatismo Craneoencefa

100% -

90% -

80% -

70% - mTCE
60% - = AVC ISQ.

50% -
40% -
30% -
20% -
10% -
0% T T 1 1
ucl VIC REA uco

B AVC HEM.

M PCR recuperado

Figura 30. Donantes en Muerte Encefal segun la unidad deiticos y patologia dingreso.

PCR Paro Cardiorrespiratorio; AVC: Accidente Vasculardébeal; TCE: Traumatismo Craneoencefa
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2.3 Efectividad en el proceso de donacién SEsUNDO PERIODO

En el segundo periodo de estudio, nuevameatealiz6 la evaluacion de la efectividad en
el proceso de donacion de los donantes en ME ggigido 1l de Maastricht. La tabla 17
muestra los datos de efectividad segun el tipcodeicte.

De los 33 donantes eficaces (donante del que absnse ha extraido un 6rgano para
trasplante) en ME, se extrajeron rifiones de 31mtesadado que dos donantes no fueron
renales, por lo que el 93,9% de los donantes efscteron renales, y asimismo, fueron
donantes renales utilizados (donante del que absnem ha trasplantado un rifidn).

De los 31 donantes renales en muerte encefaliaxtsgeron 62 riflones, se trasplantaron
59 (porcentaje de utilizacion del 95,1%), y se diiswaron 3. De los 59 trasplantes renales,
35 se realizaron en nuestro centro (59,3%) y 24%Pen otros hospitales.

En cuanto al porcentaje de utilizacion de otrosdog de donantes en muerte encefalica,
fue del 85% en higado (24 trasplantes sobre 2&aitmes); del 77,7% en pulmones (21
trasplantes sobre 27 extracciones); del 87,5% eazones (7 trasplantes sobre 8
extracciones) y del 50% en pancreas (1 trasplaota® 2 extracciones).

En el caso de estadonantes tipo lll, se trasplantaron 45 rifiones afe 94 extraidos
(utilizacion del 83,3%), se desestimaron 7 y 2 adrasplantaron por falta de receptores
adecuados. En nuestro centro se realizaron 37lardsp (82,2%) y 8 (17,8%) en otros
centros. Y ercuanto a la utilizacion de 6rganos no renales sndtmantes tipo lll, las
cifras fueron muy inferiores. Se extrajeron 6 higattasplantandose 5, y se extrajeron 2
pulmones trasplantandose ambos.

El porcentaje de utilizacion de los érganos exéraates se muestra en la tabla 18.
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Tabla 17. Efectividad en el proceso de donacion renal eseg@lindo periodo.

Trasplantados n (% utilizacién)
HGTP n (%)

Otros centros n (%)

59 (95,1%)
35 (59,3%)

24 (40,7%)

Donante Eficaz Muerte Tipo Il
Enceféalica Maastricht
(n=33) (n=27)
Donantes renales 31 27
(% sobre donantes eficaces) (93,9%) (100%)
Donantes renales utilizados 31 25
(% sobre donantes eficaces) (93,9%) (92,6%)
(% sobre donantes renales) (100%) (92,6%)
Rifiones
Extraidos 62 54
Desestimados n (%) 3 (4,8%) 7 (12,9%)
No receptores n (%) 0 2 (3,7%)

45 (83,3%)
37 (82,2%)

8 (17,8%)

HGTP: Hospital Germans Trias i Pujol.
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Tabla 18. Organos extraidos y porcentaje de utilizaciéelesegundo periodo.

Muerte Encefalica | Tipo III Maastricht
n=33 n=27
RINONES
* Extraidos 62 54
Trasplantados n (%) 59 (95,1%) 45 (83,3%)
HIGADOS
m Extraidos 28 6
Trasplantados n (%) 24 (85,7%) 5 (83.3%)
PULMONES
Extraidos 27 2
Trasplantados n (%) 21 (77.7%) 2 (100%)
CORAZONES
Extraidos 8 0
Trasplantados n (%) 7 (87.5%)
PANCREAS
m Extraidos 2 0
Trasplantados n (%) 1 (50%)
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2.4 Trasplantes renales realizados en el HGTP &E@UNDO PERIODO procedentes
de donantes cadaver (ME y tipo Il de Maastriclet)eyados en el HGTP

v

Potenciales donantes
tipo III Maastricht
(n=33)

J

{ Donantes en Muerte 1 Donantes tipo III }

Enceféilica (n=33) Maastricht (n=27)

PLANTES RENALES HGTP \

(n=121)

HGTP: 72 (59.5%)
Procedencia ME: 35
injertos: Tipo II: 37

Otros centros: 49 (40,55 i’

En el segundo periodo de estudio se realizaroruestro centro un total de 121 trasplantes
renales, de los cuales 72 (59,5%) procedian dentiemgenerados en nuestro hospital (35
de donantes en ME y 37 de donantes tipo Ill). L®grdsplantes restantes (40,5%) se
realizaron a partide donantes generados en otros centros.

En la tabla 19 se muestran las caracteristicasempididgicas de los pacientes
trasplantados en nuestro centro, asi comedasbles con relevancia en la funcionalidad
de los injertos renales. La mediana de isquensaftié de 20 horas en los procedentes de
donantes en ME y de 5,6 en los injertos procedetdgdss donantes tipo Ill. Sin embargo,
la FRI fue superior en los injertos procedentesielll (32,4%) frente a los procedentes
de muerte encefélica (17,1%). Se produjeron 4 dallwimarios del injerto en los
procedentes de donantes tipo Il (un 10,8%) y miogaen los procedentes de ME. Un
anico paciente trasplantado de donante en ME sadbdatrasplantado previamente y 5 en
el caso de los pacientes trasplantados procedéatdsnantes tipo Ill, aunque ninguno de
ellos tuvo FPI.
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Tabla 19. Trasplantesenales de injertos generados en el HGTP en ehdegueriodo.

Trasplantes renales y procedencia injerto
(n=72)

Supervivencia injerto al afio

35 (100%)

ME Tipo Il Maastricht
(n=35) (n=37)

Edad (afios)

Mediana (Min-Max) 62 (43-82) 61 (30-77)
Hombres n (%) 25 (71,4%) 27 (73%)
Tiempo de isquemia fria (horas)

Mediana (Min-Max) 20 (9-28) 5,61 (3-11,8)
Funcion Retardada del Injerto 6 (17,1%) 12 (32,4%)

RD 2/17 7/19

RI 4/18 6/19
Fallo Primario injerto 0 4 (10,8%)
Trasplante previo 1(2,8%) 5 (13,5%)

31 (83,8%)

HGTP: Hospital Germans Trias i Pujol; ME: MigeEncefalica; RD: Rifion Derecho; RI: Rifién Izquierdo.
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3. Andlisis estadistico entre los DOS PERIODOS dstadio

El siguiente diagrama esquematiza las muesteapoblaciones en ambos periodos de
estudio de las que se realizara un estudio estadéstmparativo.

D D I Programa DAC tipo IIT >

[ 2° PERIODO (2014-2016) ]

4

[ 1= PERIODO (2012-2014) ]

4

EXITUS EXITUS
Unidades de Criticos Unidades de Criticos
(n=461) (n=452)
Fallecidos en Muerte Fallecidos tras ATSV Fallecidos en Muerte Fallecidos tras ATSV
Encefalica (n=39) (n=88) Encefilica (n=52) (n=117)
Potenciales donantes Potenciales donantes
tipo III Maastricht tipo III Maastricht
(n=36) (n=33)
FN NN EEEN ﬂ
Donantes en Muerte Donantes en Muerte Donantes tipo III
Encefilica (n=29) Encefalica (n=33) Maastricht (n=27)
.

N

TRASPLANTES RENALES HGTP

Sy 74

TRASPLANTES RENALES HGTP

®=72) (n=121)
. 0
_ | HGTP:38(52,7%) ([T e
Procedencia Procedencial ME- 35
injertos: Otros centros: 34 (47.3%) injertos: Tipo I 37

Otros centros: 49 (40,5%)
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En esta seccion mostramos el siguiente analisaslissico:

3.1 Potenciales donantes tipo lll en los dos pesod
3.2 Donantes en ME en los dos periodos.

3.3 Donantes cadéaver (ME y tipo Il de Maastrid@rt)el segundo periodo, una vez
iniciado el programa de donacion tipo lll.

3.4 Efectividad en el proceso de donacion entreocarpkriodos.

3.5 Trasplantes renales realizados en el HGTP dandes procedentes en ME en
los dos periodos.

3.6 Trasplantes renales realizados en el HGTP gemtes de donantes cadaver
(ME y Tipo Il de Maastricht) en el segundo periodo

3.7 Valoracion de la Funcion Retardada del Injertolos trasplantes procedentes
de donantes tipo Ill de Maastricht.
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En los 4 afios que incluyen los dos periodos dedestallecieron 913 pacientes. La UCI
fue la unidad donde fallecieron mas pacientes (deh60% de los pacientes en ambos
periodos), seguido de la REA con alrededor del 20%ambos periodos. No obstante, no
es en la UCI donde los pacientes fallecen magsigaision de ATSV. En el primer periodo
es en la UCO donde fallecieron mas tras ATSV (&l 3fel total fallecidos) y en el
segundo periodo en la REA con un 37% de fallecidss ATSV. En la UCI los pacientes
que fallecen tras ATSV se mantienen en valoredblestaen ambos periodos, un 20% y
22% respectivamente.

En cuanto a la potencialidad de la donacion tipddIMaastricht, la UCO es la unidad que
presenta una mayor potencialidad, en el primeogderel 58% de los pacientes fallecidos
tras ATSV eran potenciales donantes y en el seguedmdo el 43%. En la UCI la

potencialidad fue del 36% en el primer periodo iy38% en el segundo, y es en la UCI
donde el nimero absoluto de potenciales donargeslliti es mayor. Destaca la escasa

potencialidad de donacién tipo Ill en la REA ersegundo periodo, cosdlo 2 pacientes
(5%). Todos estos datos se muestran de forma rdawgmila tabla 20.

Tabla 20. Pacientes fallecidos en los dos periodos de iestud

1* Periodo 2° Periodo

TOTAL Pacientes Potenciales TOTAL Pacientes Potenciales

fallecidos fallecidos tras | donantes tipo fallecidos fallecidos tras | donantes tipo

ATSV Il Maastricht ATSV 11l Maastricht
UCI 261 (56,61%) 52 (19,92%) 19 (36,53% 232 (51,32%)%2 (22,41%) 20 (38,46%)

VIC 29 (6,29%) 3 (10,34%) 1 (33,33%) 43 (9,51%) 8 (18,60%) 2 (25%)

REA 91 (19,73%) 9 (9,89%) 2 (22,22%) 97 (21,46%) 36 (37,11%) 2 (5,55%)
Uco 80 (17,35%) 24 (30%) 14 (58,33%) 80 (17,69%) 21 (26,25%) 9 (42,85%)
461 (100%) 88 (19,08%) 36 (40,90%) 452 (100%)| 117 (25,88%) 33 (28,20%)

ATSV: Adecuacioén del Tratamiento de Soporte VitdGl: Unidad de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de
Vigilancia Intensiva Cardiol6gica; REA: Unidad deddimacion Postquirdrgica; UCO: Unidad Coronaria.
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Resultados

3.1 Analisis comparativo de los potenciales doratif Il de Maastricht en 10BOS
PERIODOS

El estudio comparativo entre los potenciales dasatipo Il de Maastricht en los dos
periodos de estudio, como se muestra en la tahlandica una similitud en todas las
variables epidemiolégicas comparadas, encontrandasd@camente diferencias
estadisticamente significativas en los valores deatinmina plasmatica el dia del
fallecimiento tras ATSV, siendo inferior en el seda periodo. La variable dias de ingreso
en criticos no muestra significancia estadistica peindica una clara tendencia a favor de
una mayor estancia en el segundo periodo.

En ambos grupos la mediana de edad se encuemda@dr de los 60 afios y predomina el
sexo masculino. Las dos causas principales decifaliento son el PCR recuperado y el
AVC hemorragico. La HTA y el habito tabaquico enba® grupos son los factores de
riesgo cardiovascular mas prevalentes.

La dispersion de las variables creatinina, uredag de estancia en criticos se muestra en
las figuras 31-33.

167



Programa de Donacién Tipo Ill de Maastricht en EITHP

Tabla 21. Potenciales donantes tipo Il en los dos periat¥sastudio.

Variable 1* Periodo 2° Periodo p
(n=36) (n=33)
Edad (afios)

Mediana (Min-Max) 63 (40-79) 61 (38-83) pns
Hombres n (%) 28 (77,77%) 17 (51,5%) pns
Dias de ingreso en Unidad de Criticos

Mediana (Min-Max) 9 (1-32) 12 (1-80) 0,058
Patologia ingreso n (% pns

AVC Hemorragico 9 (25%) 15 (45,4%)

AVC Isquémico 2 (5,55%) 3 (9%)

PCR recuperado + anoxia 22 (61,1%) 11 (33,3%)

TCE 2 (5,55%) 1 (3%)

Otros 1(2,77%) 3 (9%)

Unidad de ingreso n (%) pns

UCl 19 (53%) 20 (60,5)

VIC 1 (3%) 2 (6%)

REA 2 (5%) 2 (6%)

uco 14 (39%) 9 (27,2%)

Factores de riesgo cardiovascular n (% pns

Hipertensién arterial 18 (50%) 15 (45,5%)

Diabetes Mellitus 11 (30,55%) 10 (30,3%)

Dislipemia 20 (55,55%) 12 (36,4%)

Fumador 24 (66,66%) 18 (54,5%)

Cardiopatia 8 (22,22%) 4 (12,1%)

Vasculopatia periférica 1(2,77%) 2 (6%)

Funcion renal dia de la ATSV
Creatinina (mg/dl)

Mediana (Min-Max) 0,86 (0,31-1,6) | 0,58 (0,16-1,48) 0,015
Urea (mg/dl)
Mediana (Min-Max) 42,9 (15,9-103) 50 (19,9-99) pns

AVC : Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardepiratorio; TCE: Traumatismo Craneoencefalico; TS
Adecuacion del Tratamiento de Soporte Vital; UClid&d de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilarniatensiva
Cardiolégica; REA: Unidad de Reanimacién PostquinagUCO: Unidad Coronaria.

168



18
16
14
1,2

creatinina 1
(mgfdL) oz
0,6

0,4

0,2

a

_ p=0,015
[ |
i
lerPeriodo 22 Periodo

Periodo de estudio

Figura 3Lreatinina plasmatica el dia del fallecimients haSV.

110
100

Urea(mg/dL)

80
B0
70

50
40
30
20
10

pns

-

lerPeriodo

22 Periodo
Periodo de estudio

Figura 32Jrea plasmatica el dia de fallecimiento tras ATSV.

Dias en criticos

BO

70

60

50

30

20

10

p=0,058

e el sl

lerPeriodo

22 Periodo
Periodo de estudio

Resultados

Figura 3Dias de estancia en criticos de los potencialeartes tipo lIl.
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3.2 Analisis comparativo de los donantes en Muenigefalica en lo®0OS PERIODOS

El andlisis estadistico de las dos poblacionespcaemmuestra en la tabla 22, presenta una
diferencia significativa entre los dias de estaramacriticos hasta el momento de la
certificacion de la muerte encefélica. Las caraéstieas de dispersion de esta variable en
los dos periodos se muestran en la figura 34.

No existen diferencias estadisticas en otras Masatomo la etiologia de ingreso, en el
que en ambos periodos predomina el AVC hemorragioo un 44% y 58%
respectivamente. EI 75% de los donantes en amboedps proceden dda UCI,
destacando que en el segundo periodo no hubo nomguante procedente de la Unidad de
Reanimacion. El 10% de los donantes en ambos parieel encontraban ingresados en la
UCO.

Tampoco se encontraron diferencias significativaslos valores de creatinina y urea
plasmaticas el dia de la donacion en los donaet@snibos periodos.

En cuanto a los factores de riesgo cardiovascuéatgmina la HTA en mas de un 55% en
los donantes de ambos periodos, seguido de lgpelsia, aunque sin significancia
estadistica.

En ambos grupos de donantes el grupo sanguineal@néx es el A+ con mas de un 50%
de los pacientes.
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Figura 34Dias de estancia en criticos de los donantes emt&Encefalica.
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Tabla 22.Donantes en Muerte Encefalica en los dos periodastldio.

Resultados

1*" Periodo 2° Periodo p
(n=29) (n=33)
Edad (afios)
Mediana (Min-Max) 66 (16-82) 61 (35-84) pns
Hombres n (%) 16 (55,2%) 22 (66,7%) pns
Dias de ingreso en Unidad de Criticos
Mediana (Min- Max ) 3 (1-16) 1(1-4) 0,017
Patologia de ingreso n (%) pns
AVC Hemorragico 13 (44,82%) 19 (57,8%)
AVC isquémico 7 (24,13%) 5 (15,1%)
PCR recuperada 5 (17,24%) 7 (21,2%)
TCE 3 (10,34%) 2 (6%)
Otros 1 (3,44%) 0
Unidad de ingreso n (%) pns
UCl 22 (75,9%) 25 (75,8%)
VIC 2 (6,9%) 5 (15,1°%)
REA 2 (6,9%) 0
uco 3 (10,3%) 3 (9%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%) pns
Hipertension arterial 16 (55,2%) 19 (57,6%)
Diabetes Mellitus 8 (27,6%) 5 (15,2%)
Dislipemia 16 (55,2%) 16 (48,5%)
Fumador 11 (37,9%) 16 (48,5%9
Cardiopatia 8 (27,6%) 5 (15,2%)
Vasculopatia periférica 2 (6,9%) 1 (3%)
Grupo sanguineo n (%) pns
A 15 (51,7%) 19 (57,8%)
B 1 (3,4%) 2 (6%)
0 11 (37,9%) 11 (33,3%)
AB 2 (6,9%) 1 (3%)
Funcién renal dia donacion
Creatinina (mg/dl)
Mediana (Min-Max ) 1,1(0,42-3,41)| 0,8(0,41-3,12) pns
Urea (mg/dl)
Mediana (Min-Max ) 41,8 (15-89) 31 (12-96) pns

AVC: Accidente Vascular Cerebral; PCR: Paro Cardiorrasimiio; TCE: Traumatismo Craneoencefélico; UCI: Udida
de Cuidados Intensivos; VIC: Unidad de Vigilancia ehtiva Cardioldégica; REA: Unidad de Reanimacion
Postquirtirgica; UCO: Unidad Coronaria.
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3.3 Andlisis comparativo de los donantes eBEGUNDO PERIODO

En la tabla 23 se muestrdws resultados del andlisis estadistico entre msadtes en
muerte enceféalica y los tipo Ill, ambos del segupdoodo de estudio. Existen diferencias
estadisticamente significativas en tres de lasabbas analizadas. La estancia en criticos
muestra diferencias importantes, siendo muy supenidos donantes tipo Il respecto a los
donantes en ME, con una mediana de 12 y 1 diasatesmente. La funcion renal
medida en valores de creatinina y urea plasméagkds de la donacion también muestra
significacién estadistica. En los donantes tipoldllcreatinina es inferior y la urea es
superior respecto a los donantes en ME. La dispeds estas tres variables la mostramos
en las figuras 35-37.

En cuanto a la unidad de ingreso del paciente gabaasiendo donante, el 75% de los
donantes en ME ingresan en la UCI, bajando el ptape al 59% en los tipo Ill. En la
UCO ingresan el 9% de los donantes en ME y el 28%sidonantes tipo Ill.

LA HTA es el factor de riesgo cardiovascular masvplente en los dos grupos de
donantes con valores superiores al 50%.
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Tabla 23.Donantes en el segundo periodo de estudio.

Resultados

Donantes ME | Donantes tipo IlI p
(n=33) Maastricht
(n=27)
Edad (afios)
Mediana (Min-Max) 61 (35-84) 62 (38-83) pns
Hombres n (%) 22 (66,7%) 14 (51,9%) pns
Dias de ingreso en Unidad de Criticos
Mediana (Min-Max) 1(1-4) 12 (3-80) < 0,001
Patologia de ingreso n (%) pns
AVC Hemorragico 19 (57,8%) 14 (51,8%)
AVC isquémico 5 (15,1%) 2 (7,4%)
PCR recuperada 7 (21,2%) 10 (37%)
TCE 2 (6%) 0
Otros 0 1(3,7%)
Unidad de ingreso n (%) pns
uUCl 25 (75,8%) 16 (59,2%)
VIC 5 (15,1%) 1(3,7%)
REA 0 2 (7,4%)
uco 3 (9%) 8 (29,6%)
Factores de riesgo cardiovascular n (%) pns
Hipertensién arterial 19 (57,6%) 14 (51,9%)
Diabetes Mellitus 5 (15,2%) 9 (33,3%)
Dislipemia 16 (48,5%) 10 (37%)
Fumador 16 (48,5%9 15 (55,6%)
Cardiopatia 5 (15,2%) 4 (14,8%)
Vasculopatia periférica 1 (3%) 2 (7,4%)
Grupo sanguineo n (%) pns
A 19 (57,8%) 16 (59,3%)
B 2 (6%) 0
0 11 (33,3%) 10 (37%)
AB 1 (3%) 1(3,7%)
Funcion renal dia donacion
Creatinina (mg/dl)
Mediana (Min-Max) 0,81 (0,41-3,12)| 0,64 (0,24-1,22)| 0,017
Urea (mg/dl)
Mediana (Min-Max) 31 (12-96) 51 (19,9-99) 0,011

ME: Muerte Encefdlica; AVC: Accidente Vascular CesprPCR: Paro Cardiorrespiratorio; TCE: Traumatismo
Craneoencefdlico; UCI: Unidad de Cuidados Intensivd€;: Unidad de Vigilancia Intensiva Cardiol6gica; REA:
Unidad de Reanimacion Postquirtrgica; UCO: UnidacbGaria.
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Resultados

3.4 Andlisis de la efectividad en el proceso deag@m en Ils DOS PERIODOS

A continuacion se expone uno de los resultadosretégantes del estudio. En la tabla 24
se muestran los valores de los diferentes indicaddeesefectividad en el proceso de
donacion en los dos periodos de estudio y pordgodonante. La donacion renal eficaz en
los donantes en ME de los dos periodos es supati®3%, siendo el porcentaje de
utilizacion discretamente inferior en el primeripdo (86%) que en el segundo (93,9%).
El 84% de los rifiones extraidos de los donantesM&ndel primer periodo fueron
trasplantados, frente al 95% en el segundo pericadabla 25 muestra estos datos en los
gue no se obsensgnificancia estadistica.

Respecto a los donantes en el segundo periodauticescomo se muestra en la tabla 26,
los donantes en ME vy los tipo Il muestran valatesionante renal utilizado del 93,9 % y
92,6% respectivamente, siendo trasplantados el 88%os rifilones extraidos en los
donantes tipo Il frente al 95% en los donanteMén

En la tabla 27 mostramos el porcentaje de utiliwacie los 6rganos extrarrenales en los
dos periodos de estudio.

Tabla 24. Efectividad en el proceso de donacion renal smlés periodos de estudio.

1* PERIODO 2° PERIODO
Donante eficaz Muerte Muerte tipo 1l
Encefélica Encefalica Maastricht
(n=29) (n=33) (n=27)
Donantes renales 29 31 27
(% sobre donantes eficaces) (100%) (93,9%) (100%)
Donantes renales utilizados 25 31 25
(% sobre donantes eficaces) (86,2%) (93,9%) (92,6%)
(% sobre donantes renales) (86,2%) (100%) (92,6%)
Rifiones
Extraidos 58 62 54
Trasplantados n (% utilizacién) 49 (84,5%) 59 (95,1%) 45 (83,3%)
HGTP n (%) 38 (77,5%) 35(59,3%) | 37 (82,2%)
Otros centros n (%) 11 (22,4%) 24 (40,7%) 8 (17,8%)

HGTP: Hospital Germans Trias i Pujol.
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Tabla 25.Efectividad en el proceso de donacidn en los desan Muerte Encefalica.

1* PERIODO | 2° PERIODO Odd Ratio
Donante eficaz ME (n=29) ME (n=33) (IC 95%)
Donantes renales utilizados 25 31
(% sobre donantes eficaces) (86,2%) (93,9%) 0,46 (0,18-1,20)
Rifiones
Extraidos 58 62
Trasplantados n (%) 49 (84,5%) 59 (95,1%) 0,10 (0,04-0,25)

ME: Muerte Encefalica; IC: Intervalo de Confianza.

Tabla 26.Efectividad en el proceso de donacién en el segpedodo.

Donante eficaz Muerte tipo Il Odd Ratio
Encefalica | Maastricht (IC 95%)
(n=33) (n=27)

Donantes renales utilizados 31 25

(% sobre donantes eficaces) (93,9%) (92,6%) 1,16 (0,4-3,2)
Rifiones

Extraidos 62 54

Trasplantados n (%) 59 (95,1%)| 45 (83,3%)| 1,1(0,3-3,6)

IC: intervalo de confianza
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Tabla 27. Organos extraidos y porcentaje de utilizaciétosmlos periodos de estudio.

1= PERIODO 2° PERIODO
Donantes en Donantes en Donantes
ME ME Tipo III
n=29 n=33 Maastricht
n=27
RINONES
* Extraidos 58 62 54
Trasplantados n (%) 49 (84,5%) 59 (95,1%) 45 (83,3%)
HIGADOS
E Extraidos 19 28 6
Trasplantados n (%) 15 (78.9%) 24 (85,7%) 5 (83.3%)
PULMONES
Extraidos 18 7 2
Trasplantados n (%) 14 (77,7%) 21 (77,7%) 2 (100%)
CORAZONES
Extraidos 4 3 1]
Trasplantados n (%) 4 (100%) 7 (87.5%)
PANCREAS
m Extraidos 0 2 0
Trasplantados n (%) 1 (50%)
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3.5 Analisis comparativo de la actividad de trasf@daenal en Io0BOS PERIODOS

En la figura 38 se muestra la actividad de traspleenal realizada en nuestro centro en los
dos periodos de estudio. Diferenciamos los traggdanealizados a partir de injertos
procedentes de donantes generados en nuestro gedéanjertos procedentes de otros
centros. En el primer periodo, los injertos genesagh nuestro centro son exclusivamente
de donantes en muerte encefélica. En el segundmpetos injertos generados en nuestro
centro proceden tanto de donantes en muerte eiseefddmo de donantes tipo Il de
Maastricht.

En el primer periodo se realizaron 72 trasplargesles de donante cadaver, de los cuales
el 52% procedian de donantes generados en nuesitm.cEn el segundo periodo de
estudio se realizaron 121 trasplantes renales nlentl cadaver, de los cuales 72 (el 59,5%
del total derasplantes) procedia de donantes generados emancestro.

PRIMER PERIODO SEGUNDO PERIODO
Donantes en Muerte Donantes en Muerte Donantes tipo III
Encefilica (n=33) Maastricht (m=27)

Encefilica (n=29)

TRASPLANTES RENALES HGTP TRASPLANTES RENALES HGTP
(m=121)

®m=72)

HGTP: 72 (59.5%)

HGTP: 38 (52.7%) Procedencia {ME 35

Procedencia

injertos: Otros centros: 34 (47,3%) injertos: Tipo IIL: 37

Otros centros: 49 (40,5%)

Figura 38. Trasplantes renales realizados en los dos periodos

Las caracteristicas de los pacientes trasplantadasuestro centro a partir de donantes
generados en el HGTP, en ambos periodos de essadmuestran en la tabla 28.
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Tabla 28. Pacientes trasplantados en los dos periodosudi@procedentes de donantes

generados en el HGTP

1* PERIODO 2° PERIODO
(n=38) (n=72)
Procedencia del injerto ME ME Tipo Il
(n=38) (n=35) Maastricht
(n=37)
Edad (afos)
Mediana (Min-Max) 66,5 (38-82) 62 (43-82) 61 (30-77)
Hombres n (%) 25 (65,8%) 25 (71,4%) 27 (73%)
Tiempo de isquemia fria (horas)
Mediana (Min-Max) 18 (11-27) 20 (9-28) 5,61 (3-11,8)
Funcién Retardada del Injerto n (%) 7 (18,4%) 6 (17,1%) 12 (32,4%)
RD 3/20 2/17 7/19
RI 4/18 4/18 6/19
Fallo Primario injerto n (%) 1(2,6%) 0 4 (10,8%)
Trasplante previo n (%) 1(2,6%) 1(2,8%) 5 (13,5%)

Supervivencia injerto al afio n (%)

36 (94,7%)

35 (100%)

31 (83,8%)

ME: Muerte Encefélica; RD: Rifién Derecho; RI: Rifiéguierdo.
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En los pacientes trasplantados con injertos pratedede donantes en ME en los dos
periodos, el analisis de las variables epidemickii asi como de aquellas variables
relevantes en el resultado del trasplante renalamomostrado diferencias estadisticamente
significativas en ambos periodos. Los resultadoagestran en la tabla 29.

Tabla 29. Trasplantados renales procedentes de donantesuerievEncefalica generados en el
HGTP en los dos periodos de estudio.

1 PERIODO 2° PERIODO p
(n=38) (n=35)

Edad (afos)

Mediana (Min-Max) 66,5 (38-82) 62 (43-82) pns
Hombres n (%) 25 (65,8%) 25 (71,4%) pns
Tiempo de isquemia fria (horas)

Mediana (Min-Max) 18 (11-27) 20 (9-28) pns
Funcion Retardada del Injerto n (%) 7 (18,4%) 6 (17,1%) pns

RD 3/20 2/17

RI 4/18 4/18
Fallo Primario injerto n (%) 1(2,6%) 0 pns
Trasplante previo n (%) 1(2,6%) 1(2,8%) pns
Supervivencia injerto al afio 36 (94,7%) 35 (100%) pns

RD: Rifién Derecho; RI: Rifién Izquierdo.
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3.6 Analisis de los Trasplantes renales erSEGUNDO PERIODO procedentes de
donantes generados en el HGTP

En el segundo periodo se realizaron 72 trasplaréeales procedentes de donantes
generados en nuestro hospital. En este periodonacibn cadaver incluye los donantes en
ME vy los tipo 11l de Maastricht.

En los trasplantes renales procedentes de dortgadd, la cirugiadel trasplante renal se
realiza inmediatamente tras la extraccién de la@mmws para minimizar el tiempo de
isquemia fria. Esta variable mostré una median20deoras en los trasplantes procedentes
de donantes en ME y de 5,6 horas en los procedeetafonantes tipo lll, siendo la
diferencia estadisticamente significativa. El resnntle los resultados se muestrala
tabla 30. La dispersion de la variable TIF se nraesh la figura 39. La supervivencia del
injerto al afio del trasplante es mayor en el gaptrasplantes procedentes de donantes en
ME.

Tabla 30. Trasplantados renales realizados en el HGTP eeglindo periodo segun el tipo de
donante de procedencia del injerto.

2° Periodo
(n=72)
Procedencia del injerto ME Tipo Il p
(n=35) Maastricht
(n=37)

Edad (afios)

Mediana (Min-Max) 62 (43-82) 61 (30-77) pns
Hombres n (%) 25 (71,4%) 27 (73%) pns
Tiempo de isquemia fria (horas)

Mediana (Min-Max) 20 (9-28) 5,61 (3-11,8) < 0,001
Funcién Retardada del Injerto n (%) 6 (17,1%) 12 (32,4%) pns

RD 2/17 7/19

RI 4/18 6/19
Fallo Primario injerto n (%) 0 4 (10,8%) 0,137
Trasplante previo n (%) 1(2,8%) 5 (13,5%) pns
Supervivencia injerto al afio n (%) 35 (100%) 31 (83,8%) 0,039

ME: Muerte Encefélica; RD: Rifion Derecho; RI: Rifionuiagdo.
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Figura 39Tiempo de isquemia fria en los trasplantes rerd#e° periodo.

ME: Muerte Encefalica.
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3.7 Valoraciéon de la Funcion Retardada del Injemolos trasplantes procedentes de
donantes tipo Ill de Maastricht

En 12 de los 37 trasplantes realizados procedeete®nantes tipo Il se produjo FRI. Se

registraron variables epidemioldgicas del donanteregeptor, factores de riesgo

cardiovascular de los donantes de los cuales piartéuk injertos, asi como los tiempos de
isquemia que podrian ser relevantes en la fundaathlde los injertos. Estos valores se
muestran en la tabla 31. Unicamente destaca quel eyrupo de trasplantados que

desarrollaron FRI la prevalencia del habito tabéajera mayor, siendo esta diferencia
estadisticamente significativa. Las figuras 40 yefliejan la distribucion de los pacientes
con FRI y sin FRI en funcion de la edad del donanteceptor, y de los tiempos de

isquemia fria. La mayor concentracion de los paegenon FRI en los cuadrantes supero-
externo indicarian una mayor asociacion con unaomeglad de receptor o donante y un
mayor TIF.
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Figura 40. Funcion retardada del injerto en funcién del Tiende isquemia fria y de la edad del
receptor.
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Figura 41. Funcion retardada del injerto en funcién del tiendpoisquemia fria y de la edad del
donante.
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Tabla 31.Funcion retardada del injerto en los trasplantguosedentes de donantes tipo Ill.

FRI

Variable NO (n=25) Sl (n=12) p
Edad receptor (afios)

Mediana (Min-Max) 60 (30-77) | 56,5 (45-73) pns
Edad donante (afios)

Mediana (Min-Max) 62 (38-78) 60 (45-74) pns
Hombres n (%) 17 (68%) 10 (83,3%) pns
Tiempo de isquemia fria (horas)

Mediana (Min-Max) 55(3-11,2) | 6(3,3-11,8) pns
TIC total (horas)

Mediana (Min-Max) 17 (11-26) 19 (11-27) pns
TIC funcional (horas)

Mediana (Min-Max) 11 (7-23) 11,5 (9-17) pns
Trasplante previo n (%) 2 (8%) 3 (25%) pns
Factores riesgo cardiovascular donante n (%)

Hipertensién arterial 13 (52%) 6 (50%) pns

Diabetes Mellitus 10 (40%) 2 (16,7%) pns

Dislipemia 9 (36%) 6 (50%) pns

Fumador 11 (44%) 10 (83,3%) 0,05

Cardiopatia 3 (12%) 1 (8,3%) pns

Vasculopatia periférica 4 (16%) 0 pns

FRI: Funcion Retardada del Injerto; TIC: Tiempo deutsgia Caliente.
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4. Analisis comparativo entre los resultados del aslio con los de la serie a nivel
nacional

En esta seccion se analizan los resultados del H&aTHelacion a los del resto de Espania.
Realizamos un analisis comparativo entre el HGTEsyafa referente a la actividad de
donacion y trasplante renal procedente de donéiptedil de Maastricht.

4.1 Caracteristicas de los donantes tipo Il ytefieiad en el proceso de donacion

Respecto a las variables edad y sexo de los daamn@uestra serie hay mas mujeges

en la serie espafiola. Por grupos de edad, en owesitro la franja de donantes superior a
70 afios es claramente superior a la hallada emrla sspafola. Estos datos quedan
reflejados en las tablas 32 y 33.

Tabla 32. Evolucidn de los grupos de edad de los donaipedlt. HGTP- Espana 2012-17.

HGTP Espafia

Hasta 60 afnos

12 (44,4%)

631 (51,9%)

0,73 (0,42-1,27)

61-70 afos

7 (25,9%)

377 (31%)

0,78 (0,42-1,45)

>70 afos

8 (29,6%)

206 (16,9%)

1,99 (1,01-3,93)

OR: Odd Ratio;IC: Intervalo de Confianza.

Tabla 33. Sexo de los donantes tipo lll. HGTP- Espaia 2D1.2-

HGTP
(n=27)

Espafa
(n=1214)

OR (IC 95%)

VARONES n (%)

14 (51,8%)

816 (67,2%)

0,53 (0,3-0,9)

MUJERES n (%)

13 (48,1%)

398 (32,7%)

1,87 (1,06-3,32)

OR: Odd Ratio;IC: Intervalo de Confianza.
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Respecto a la efectividad en el proceso de donaltérdonantes renales utilizados sobre
el total de donantes eficaces fue superior a la sacional (92% frente a un 79%) con una
odd Ratiode 3. El porcentaje de utilizacién renal tambiéam $uperior, un 83% en nuestro
centro frente a un 75% en la serie nacional, cafQdd ratiode 1,6 (tabla 34).

Tabla 34. Efectividad de la donacidn tipo Il de MaastricBbomparativa HGTP- Espafia 2017.

Donante Eficaz HGTP Espafa OR
(n=27) (n=473) (IC 95%)
Donantes renales 27 456
Donantes renales utilizados n 25 376
(% sobre donantes eficaces) (92,6%) (79,5%) 3(1,2-7,2)
(% sobre donantes renales) (92,6%) (82,5%) 2,5(1,1-6,1)
Rifiones
Extraidos n 54 903
Trasplantados (% utilizacion) 45 (83,3%) 683 (75,6%) | 1,6 (0,8-3,2)

OR:0Odd Ratio;IC: Intervalo de Confianza.
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4.2 Actividad de trasplante tipo Il de Maastricht

Resultados

En el analisis de variables que valoran el resaltal trasplante renal destaca una menor
incidencia de la FRI en nuestro centro (32%) enpaoacion a la serie espafiola. No
obstante, y con sélo 4 casos, se advierte una mayaolenciade FPI (10%), ambos
resultados sin significacion estadistica. En cuanta incidencia de FRI en funcién de la
técnica de preservacion-extraccion utilizada noolsservandiferencias estadisticamente

significativas (tablas 35 y 36).

Tabla 35. Trasplantados renales procedentes de donantel$l tiHGTP- Espafia 2012-16.

HGTP Espafia OR

(N=37) (N=1043) (IC 95%)
Hombres n (%) 27 (72,97%) 697 (66,8%) | 1,39 (0,7-2,5)
Funcion Retardada del Injerto n (%) 12 (32,43%) 511 (52,57%) | 0,43 (0,2-0,7)
Fallo Primario injerto n (%) 4 (10,81%) 44 (4,61%) 2,36 (0,7-7,4)
Trasplante previo n (%) 5(13,51%) 117 (11,3%) 1,2 (0,5-2,8)

OR: Odd Ratio;IC: Intervalo de Confianza.

Tabla 36. Funcién retardada del injerto en los trasplargagto funcion del tipo de preservacion-

extraccion. HGTP- Espafia 2012-16.

HGTP (n=37) | Espafa (n=862)] OR (IC 95%)
Cirugia Super rapida n (%) 30 617
FRI n (%) 9 (30%) 358 (58%) 0,31 (0,17-0,56)
Perfusion regional Normotérmica n (%) 7 245
FRI n (%) 3 (42,8%) 91 (37,7%) 1,18 (0,67-2)

FRI: Funcion Retardada del Injerto; OBdd Ratio;IC: Intervalo de Confianza.
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VIII. DISCUSION

Los resultados de nuestro pais en materia de dongdrasplante de 6rganos son buenos,
no obstante, la tendencia negativa en las tasa®migcion observada a mediados de la
pasada década comprometia el objetivo de la ait@sdia en materia de trasplante de
organos.

En nuestro centro desarrollamos un programa decdonan asistolia controlada tipo Il
de Maastricht que se inicio en Octubre del afio 2E&l4resente estudio ha puesto de
manifiesto que el programa de donacion tipo lIsbpuesto un incremento de casi el doble
en el nimero de trasplantes renales cadaver réasizn nuestro centro.

En la presente discusion ha sido objeto de espatgaktion la comparacion de nuestros
resultados con la evolucion y resultados obtenelos Catalufia y Espafia, para que las
inferencias que podamos realizar de nuestro tradmjgustenten en nuestros resultados y
en otros de trabajos afines a la materia objetoestdio. Coincidiendo con la
implementacion de nuestro programa se han iniobdicis programas de donacion tipo 1l
tanto en Catalufia como en el resto del estadodatms de donacion y trasplante tanto de
la OCATT en Catalufia, como de la ONT en Esparfia, sioen de referencia en la
evaluacion de los resultados del presente estudio.

A continuacion se desarrolla la discusion en bdss aesultados obtenidos en el presente
trabajo de investigacion.
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1. Numero de donantes cadaver validos para el progma de trasplante
renal

Hasta el inicio del programa de donacion tipo HlMaastricht nuestro centro contaba con
un programa de donacién cadaver en muerte encefétic el segundo periodo, a los
donantes en ME se afiaden los donantes tipo |l akesivicht.

Asi, en el primer periodo de estudio se registrdatal de 29 donantes eficaces, frente a
los 60 donantes eficaces del segundo periodo, denm@ue se produjo un incremento en
la actividad de donacion cadaver del 106%. Esteeimento es del 124% cuando se trata
de la actividad de donacion cadaver valida papaagirama de trasplante renal.

De los 60 donantes eficaces del segundo perioddu@®n en ME y 27 tipo Il de
Maastricht. Es importante, a la hora de hacer uanba real de los donantes validos en
cada periodo, tener en consideracion una seriaalerés dentro del proceso de donacion
que pudieran influir en estas cifras, como las tregmfamiliares, las contraindicaciones a
la donacion o la no deteccion o notificacion dedipke donante.

En cuanto al analisis de la potencialidad de lsaddm en los dos periodos de estudio: en
el primer periodo se registraron 39 potencialesadtes en ME: 29 fueron donantes
eficaces, 3 presentaron contraindicacion medica [@adonacién de 6rganos, 6 pacientes
no fueron donantes por negativa familiar, y en 4ocao se realizd notificacion a la

Coordinacion de Trasplantes.

En el segundo periodo de estudio registramos 8enpiales donantes: en relacion a los
donantes en ME, se registraron 52 potenciales demam ME, de los cuales 33 fueron
donantes eficaces, 10 pacientes presentaron algontaindicacion médica para la
donacion, en 7 pacientes se registrd negativa itamailla donacion, y en 2 pacientes no se
realizd notificacion a la Coordinacion de TraspdantEn relacién a los donantes tipo Il de
Maastricht, se registraron 33 potenciales dondigedll, de los cuales 27 fueron donantes
eficaces, en 4 pacientes se registré negativaifangilen 2 casos no se realizé notificacion
a la Coordinacion de Trasplantes.

De los datos previos respecto a la potencialidadadéonacion, podemos realizar las
siguientes consideraciones: en el segundo periodiangero de pacientes fallecidos en ME
aumento en 13, lo que supone un incremento del B&pecto el primer periodo, no
obstante también se observd un incremento imper@datlas contraindicaciones meédicas
por lo que finalmente el nimero de donantes efgcaeea muerte encefalica se
incrementaron en 4 respecto al primer periodo. Eanto a las posibles causas del
incremento de los potenciales donantes en ME seglndo periodo, cabe destacar que a
finales del afio 2014, casi coincidiendo con eliinael programa de donacién tipo lll,
nuestro centro entrd a formar parte de los hoggitdé referencia para toda Catalufia en el
tratamiento de las hemorragias subaracnoideas mamperiodicidad de un fin de semana
de cada 5. El AVC hemorragico fue el motivo de @3sgrdel 45% de los 29 donantes del
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primer periodo, y del 58% de los 33 donantes dguisdo periodo. Considerando la
posibilidad de que esta diferencia se pueda atriduincremento de las hemorragias
subaracnoideas (HSA) derivadas a nuestro centréepaarismo, en el primer periodo el
23% de los AVC hemorragicos fueron HSA y en el seguperiodo el 32% fueron HSA.
El 6,89% de los donantes en ME del primer periogegrian de pacientes derivados de
otros centros para tratamiento endovascular dé&hk, rhientras que en el segundo periodo
ascendia al 12%. En términos absolutos, podemas @giee la participacion de nuestro
centro como hospital de referencia en el tratarnidetlas HSA ha aportado en el segundo
periodo de estudio la generacion de 4 donantesEereMioble que en el primer periodo.

TASA DE NEGATIVAS FAMILIARES

La tasa de negativa familiar a la donacion congitotro factor importante en el proceso
de donacion. En nuestro centro se registraron ptajes similares (17,1% vs. 17,5%) de
negativas familiares en ambos periodos de estmilms donantes en ME, por lo que el
namero de donantes en un periodo respecto al otreerha visto distorsionado por un
aumento o descenso de las tasas de negativasaf@silEn el caso de la donacién tipo Il
las negativas familiares disminuyen hasta un 1084si@endo posible su comparacion con
un periodo previo.

Si observamos la evolucién de las negativas faredieen Catalufia (43) en la ultima
década oscilan entre un 15 y un 20%, por tantovdémes obtenidos en nuestro centro se
ajustan a lo registrado en nuestro medio.

En el caso del conjunto de Espafia (42), los pagntde negativas familiares en los
periodos estudiados oscilan entre el 15 y el 18%btén similares a las de nuestro centro
y Catalufia.
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INDICADORES DE CALIDAD EN LA OBTENCION DE LOS DONANES

La actividad de donacion de 6rganos, como unapfisai mas de la medicina, debe ser
evaluada mediante indicadores de calidad cuyaidel es identificar problemas o
situaciones de mejora potencial o desviacionea @edctica estandarizada.

Con el objetivo de comprobar que la actividad dead@n de oOrganos realizada en
nuestro centro en los dos periodos de estudio seeatra dentro de las practicas
estandarizadas, hemos aplicado los 2 principatksadores de calidad de la SEMICYUC
(77) referente a la donacion de 6rgands 94 y 97) que se muestran en los anexos 13 y
14. El n° 94, considerado indicador relevante ej@flel porcentaje de donantes reales
respecto al total de potenciales donantes en MEallr estandar minimo es el 60%,
siendo en nuestra serie el 74,3% en el primer geryp el 63,4% en el segundo. El
indicador n° 97 cuyo valor estandar minimo es @é| Bstablece el porcentaje de ME
diagnosticadas del total fallecidos en una U@ndo en el primer periodo del 8,4% y en
el segundo del 11,5%.

El valor obtenido de los dos indicadores de calidadlos donantes en ME en ambos
periodos de estudio superan el valor estandartgmbo, tanto la obtencién de donantes
reales en ME como el nimero de diagnédsticos de &#izados, estan dentro de una
practica clinica estandarizada.
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EFECTIVIDAD EN EL PROCESO DE DONACION RENAL EN ELGITP

El 100% de los donantes eficaces en ME del prineeiogo y de los donantes tipo llI
fueron donantes renales. En el caso de los donameSIE del segundo periodo, 2
donantes de los 33 donantes eficaces fueron exatasnte donantes hepaticos, por lo que
el porcentaje de donantes renales en este grupdefl®#3,9%. No obstante, en este grupo
el porcentaje de utilizacion renal fue del 100%gmtrias que baja al 86% en los donantes
en ME del primer periodo y al 92% en los donanfes .

Efectividad en el proceso de donacién renal en@&TPlen relacion a Espafa.

En los aflos que comprenden el primer periodo dediesten Espafia la donacion renal
eficaz fue del 70% (en nuestra serie del 100%pbstante, los donantes renales efectivos
llegan al 82% de utilizacion, siendo en nuestreestel 86%. En los afios que comprenden
el segundo periodo de estudio, la donacion renehzflobal en Espafia fue del 83% (en
nuestro centro del 94% en ME y del 100% en tippylél porcentaje de utilizacidon renal
(donantes utilizados/donantes renales) en ME fli&2 (100% en nuestra serie) y del
85% en tipo Il (92% en nuestra serie) (84).

En el primer periodo, en el que en nuestro centicainente habian donantes en ME y en
Espafa la actividad de donacion tipo Il era minirtea donacion renal eficaz fue
claramente superior en nuestra serie (100%) fieetdeserie espafola (70%). Sin embargo,
la donacion renal efectiva baja a porcentajes amesl (86% y 82%, respectivamente). Es
decir, inicialmente tenemos mas donantes que bajajuiréfano y se les realizan la
extraccion de los rifiones con la intencion de emsptantados, pero posteriormente el
namero de donantes renales validos, son practidenrales en las dos series.

Edad de los donantes.

En el caso de los donantes tipo 1, en nuestria ££B80% de los donantes son mayores de
70 afos, y comparandolo con la serie espafiolagsfgetipo de donantes se sitien en esta
franja de edad es 2 veces mas probable que en &sNafiobstante, a pesar de tener
donantes mas afiosos, el porcentaje de donanteadds es mayor (92%) en nuestra serie
que en la serie espafiola (82%), lo que indica gueealiza una correcta seleccion del
posible donante.
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Utilizacién renal de los donantes.

En este apartado analizamos el nimero de rifiortiedos en nuestro centro y que fueron
trasplantados, segun el periodo de estudio y el ¢tip donante. Comparamos dichos
resultados con los obtenidos en Catalufia (74—76) emssmo periodo de tiempo.

Independientemente del periodo de estudio, deldgpdonante del que se haya obtenido el
rifidn y de la serie analizada, sea en el HGTP Gatalufia, en general, la utilizacion renal

de los donantes fue muy similar, trasplantando$2% de los rifiones extraidos; salvo en
el segundo periodo de estudio de nuestra serieqreda utilizacion renal de los donantes

en ME fue mayor, trasplantdndose el 95% de losndfcextraidos, frente al 83,7% en

Cataluiia. Un posible argumento a este dato esaginarija de edad de donantes mayores
de 70 afios en este caso es inferior en nueste (48%) que en el global de Cataluiia

(29%).

Podemos concluir que la utilizacion renal en neesgntro se encuentra dentro de la
practica estandarizada en el global de Cataluf@so siendo superior en los rifiones
procedentes de donantes en ME en el segundo pet@eéstudio.

Rifiones validos para el programa de trasplantd deh&GTP.

El punto mas destacable del estudio es que ebiniel programa de donacion tipo Il de
Maastricht en nuestro centro ha supuesto un inarendel 112% en el numero de rifiones
vélidos para trasplantes. En el primer periodo stedio, en el HGTP se generaron 49
riniones validos para trasplante frente a los 104sdgundo periodo. Dado que en el
segundo periodo el porcentaje de rifiones validos fpasplantes que se enviaron a otros
centros fue superior que en el primero (30,8% 2%1%), la actividad de trasplante renal
en nuestro hospital de injertos procedentes derdes@enerados en nuestro centro se vio
incrementada finalmente en un 89%.

Receptores hiperinmunizados.

Una vez se genera un 6rgano valido para trasplaatestablece (ONT y OCATT) que la
asignacion de dicho érgano al posible receptoreatice en base a criterios clinicos, de
equidad y eficiencia. Sin embargo, existen pacgentsg/o acceso al trasplante renal se ve
dificultado por presentar una elevada tasa deweros frente al injerto. Para facilitar el
acceso al trasplante a estos receptores hiperizados existen programas tanto en
Cataluiia (Programa HiperCAT) como a nivel estgiedgrama PATHI) que priorizan la
asignacion de injertos renales a estos pacientiep@mdientemente del centro generador
del 6rgano.

Teniendo en cuenta estas consideraciones, a lalbaaalizar el impacto de la generacion
de injertos renales procedentes de donantes tlpdellMaastricht en el programa de
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trasplante renal de nuestro centro, es importaot®aer las circunstancias en las que
nuestro hospital, como centro generador y trasqpdian de érganos, puede recibir rifiones
generados en otros centros o enviar rifilones pateasplantados en otros hospitales. Esto
implica que no todos los riflones generados en muesntro se trasplantan en nuestro
hospital, y que no todos los trasplantes renal@&eslos en nuestro hospital proceden de
donantes generados nuestro centro.

Nuestro centro deriva a otros hospitales injertoslles procedentes de donantes generados
en nuestro hospital ante la existencia de un recégierinmunizado adecuado en las listas
de espera de otros hospitales, ante la ausencia aEeptor adecuado en la lista de espera
de nuestro centro 0 ante un receptor renopancoe@tpediatrico en otro hospital en cuyo
caso es de obligado cumplimiento la cesion dettmjenal para dichos procedimientos.

Nuestro centro puede recibir injertos renales mtectes de otros hospitales cuando en
nuestra lista de espera haya un paciente hiperizadm adecuado al rifidn generado,
cuando el hospital generador no tenga un recepecuado al 6rgano generado y si en
nuestro centro, y en caso de un injerto renopaticoeadecuado a un receptor de nuestra
lista de espera.

Es importante analizar qué porcentaje de rifionewrgdos en nuestro centro seran
trasplantados en nuestro propio hospital para aaler impacto real que tiene sobre el
programa de trasplante renal.

Primer periodo:

De los 49 rifilones validos para trasplante generaho®ste periodo, 38 (77,5%) se
implantaron en nuestro centro, y 11 (22,4%) selaasaron en otros centros.

Segundo periodo:

De los 104 rifiones validos para trasplante genseramto este periodo, 72 (69,2%) se
implantaron en nuestro centro, 37 procedentes dandes tipo Ill y 35 de donantes en
ME, y 32 (30,8%) se trasplantaron en otros centros.

En el primer periodo de estudio, en el que la ad generadora de rifiones validos para
trasplante es menor, un mayor nimero de estosesisa trasplantan en el propio centro.
La menor oferta de rifiones en este periodo hacgrgente estos datos, ya que en primer
lugar se atiende a los pacientes en lista de edpépopio centro.

En el segundo periodo de estudio, el porcentajefidmes validos generados en nuestro
centro que se implantan en nuestro propio hosgigalmenor (69,2%); una mayor
generacion de riflones validos para trasplante pasible atender no solo a los pacientes
en lista de espera de nuestro centro, sino tanabliés de otros hospitales.

El porcentaje de rifiones procedentes de donargeslitique se implantan en nuestro
propio centro es del 82%, frente al 59% de los gtentes de ME. Durante los primeros
afos de inicio de los programas de donacion tipdds$ injertos renales procedentes de
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donantes tipo Ill fueron excluidos de los prograndas hiperinmunizados, hecho que
explica que menos rifiones véalidos hayan sido ddéoa otros centros.

Trasplantes renales realizados en el HGTP en lepeédodos de estudio.

La actividad de trasplante renal de donante cad&vet segundo periodo de estudio se ha
incrementado en un 68% respecto a la actividadl garirer periodo, realizandose 72
trasplantes renales en el primer periodo y 121l segundo. Si consideramos Unicamente
la actividad trasplantadora renal de injertos gmih@s en nuestro centro, ésta se ha
incrementado en un 89% en el segundo periodo.

En el primer periodo el 52% de los rifiones tragpldos proceden de donantes generados
en nuestro centro, siendo esta cifra en el segpadodo del 59,5%. Considerando que en
Catalufia existen 6 centros con programa de trasptanal, el HGTP fue el centro mas
autosuficiente en cuanto a la generacion de rifieéakdos y trasplantes renales realizados.
En términos globales (compensando los injertosagiog y recibidos de otros centros) el
HGTP generd el 76% de los riflones implantados, idegdel Hospital Vall d"Hebron
(74%), Hospital Clinic (69%), Hospital de Bellvit¢fg9%) y Hospital del Mar con un 43%
(75,76).
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2. Potenciales donantes tipo Ill de Maastricht

El andlisis de la potencialidad de la donacién tib@n el primer periodo constituyo el
pilar basico sobre el que se sustentd la elaboratéb programa en nuestro centro. Las
caracteristicas de esta poblacién, asi como lakmdes donde este tipo de pacientes iban a
ingresar fueron objeto de estudio pormenorizadca pestablecer las estrategias de
deteccion del posible donante, ademas de estinaapnavision aproximada del nUmero de
donantes anuales. Asimismo, la revision de laditea permitio contrastar el perfil de
nuestro potencial donante con el de otras semé@geanacional.

Asi, el primer periodo del estudio puso de marniiegue el grupo de pacientes que
ingresaba por un PCR recuperado con una postemtua@on a encefalopatia anoxica iba
a constituir un grupo importante de potencialesadtes. En el total de potenciales
donantes en todas las unidades, el PCR recupetgisc el 61% de la etiologia de
ingreso, siendo el AVC hemorragico la segunda causa

Ademas, el primer periodo del estudio puso de nembif que el 56% del total pacientes

fallecidos en las unidades de criticos lo hicieeonla UCI, y que la UCO era la unidad

donde se producia un mayor niumero de fallecimieméssATSYV y ademas, el 100% de

los potenciales donantes en esta unidad ingresesrun PCR recuperado. Estos datos
motivaron que las sesiones formativas sobre esigrgma de donacién tuvieran una

especial relevancia en la UCO.

La serie nacional (85) valorada en el mismo periddaiempo mostré datos similares,
constituyendo el grupo de pacientes que ingrespooPCR recuperado el 40% del total
donantes tipo IlI.

En el segundo periodo, la principal causa del daiaologico irreversible fue el AVC
hemorragico (45%), seguido del PCR recuperado. Mea iniciado el programa,
nuevamente es en la UCO donde el 100% de los palesmiconantes ingresaron tras un
PCR recuperado, constatando la especial relevaleiaste grupo de pacientes en el
programa de donacion tipo lll.

El perfil del potencial donante es similar en ampesodos, y se caracteriza por ser un
varon de 62 afos, hipertenso y fumador, ingresadia €/CI o en la UCO por un AVC
hemorragico o un PCR recuperado. El hecho de pexlablecer un perfil y una prevision
del numero de potenciales donantes cumple con @masdbjetivos planteados del primer
periodo del estudio.

En el segundo periodo destaca una tendencia a tevam mayor nimero de dias de
ingreso hasta la decision de ATSV (12 vs. 9, p=%),0kn la serie espafola (86) la
mediana de dias hasta la decision de la ATSV e& dias. Una explicacion que podria
justificar una mayor estancia podria ser que enstiodo en el que el programa ya estaba
iniciado, y por tanto, en el que la decision dAT&SV de un paciente implicaba la posible
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entrada en un protocolo de potencial donante, faatde decisién de la ATSV pudiera
percibirse por parte de los médicos como de malevancia, y por tanto, retrasarla unos
dias para afianzar dicha decision.

Otro punto a matizar es la funcién renal del domaeitdia de la donacién que muestra
valores mas bajos de creatinina sérica en los piales donantes del segundo periodo que
en el primero. La explicacion de este fendmenooegrtiente con una mayor estancia de
los potenciales donantes en el segundo periodg.eAsbmportamiento metabdlico de un
paciente critico se caracteriza por un predomireéb @htabolismo proteico, y como
consecuencia los valores mas bajos de creatinimaflean una mejor funcion renal, sino
que traducen una pérdida de masa muscular de tsnpes debido a una estancia mas
prolongada en la UCI. Sin embargo, la medicion alduhcion renal medida en urea
plasmatica mostré valores similares.
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3. Impacto del programa de donacién tipo Il sobrelos donantes en
Muerte Enceféalica

El inicio de todo programa de donacion tipo Il ddbner como premisa basica el de no
influir de forma negativa en la donacion en ME. dgbben formar parte de un sistema de
vasos comunicantes en el que el aumento de la idon@gwo 111 implique el descenso de la
donacion en ME, es decir, no se debe incluir aagiepte en un protocolo de donacion
tipo Ill cuando se prevé la posible evolucion a rreuencefalica. Este es el punto de
partida de cualquier programa de donacion tipddlly como se describe en los consensos
nacionales (68). Y tras el andlisis comparativauos periodos hemos podido evidenciar
gue tras la implementacién del programa de donagénil ha aumentado la donacion en
ME. Todo ello se sustenta en los mejores resultabitenidos en los donantes en ME en
términos de efectividad en el proceso de dona@sin¢como en el resultado de los injertos
renales y hepaticos.

En nuestra serie, no s6lo no se produjo un sisteMaasos comunicantes en detrimento
del numero de donantes en ME en el segundo pesaumgue se incremento la donacién

en ME en 4 pacientes. Ademas, no detectamos ddfieseren el nimero de negativas

familiares en ambos periodos, por lo que este imento de donantes en ME no se puede
atribuir a este fendbmeno.

CARACTERISTICAS DE LOS DONANTES EN ME

En cuanto a la edad de los donantes, fue similandros periodos (66 vs. 61) y coincide
con la de la serie espafola (42). En cuanto aald®res de riesgo cardiovascular, la HTA
predominaba en ambas series (> 50%), y mas de tkd e los donantes en ambos
periodos eran del grupo sanguineo A+.

Respecto a la causa de fallecimiento de los dosaetdVC predomina en ambos grupos
(68% vs. 70% en el segundo), resultados que sartidentes con las series espafola y
catalana en el mismo periodo de tiempo (42,43).

Otras variables estudiadas en ambos grupos, qu@otammostraron diferencias
significativas fueron la unidad de ingreso del ddealos factores de riesgo cardiovascular
y la funcion renal el dia de la donacion.

Un dato destacable es que la mayoria de los danpndeeden de la UCI. El 75% de los
donantes estaban ingresados en la UCI. A pesatagB®EA es la segunda unidad de
criticos donde se producen mas defunciones (208§ destacar que en el primer periodo
so6lo ingresaron dos donantes y ninguno en el segltsdos hallazgaso son atribuibles a
un problema de notificacion de potenciales donamtegquipo de coordinaciéon de
trasplantes. Ademas, la recogida de datos poneadéiesto que el 38% de los pacientes
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gue ingresan en la REA son neoplasicos, y por taomacontraindicacion para la donacién
de 6rganos.

Sabemos por otras publicaciones que los dias desim@n las unidades de criticos de los
pacientes donantes en ME es baja, no superanddu#laiénte los 3 dias (87).
Curiosamente, en nuestra serie de pacientes, $&romaldiferencias estadisticamente
significativas. En el primer periodo, la medianaedéancia fue de 3 dias frente a un Unico
dia en el segundo periodo. Tras un analisis misocibe las variables analizadas, no
hemos podido justificar esta mejor optimizacion tempo de hospitalizacion de los
donantes en ME. Una hipétesis pudiera hallarsel dipe@ de maniobras de limitacion
aplicadas tras procedimientos de craniectomia dgs@siva con evolucion infructuosa
ejercida en cada periodo, pero no hemos podidaatan®. Ni la etiologia de ingreso, ni
la edad ni la unidad de ingreso en ambos periodogife establecer una conclusion clara.
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4. Resultados del trasplante renal

En nuestro hospital, la actividad de trasplantalrele injertos procedentes de donantes
generados en nuestro centro se vio incrementada 88%.

Trasplantes renales procedentes de donantes eneMirerefalica.

En nuestra serie, en ambos periodos, se realizanomimero similar de trasplantes
procedentes de donantes en ME, 38 en el primeogmesi 35 en el segundo. La mediana
de edad de los receptores fue similar en ambosdueri(66 vs. 61), datos coincidentes con
la serie espafiola (84).

Se estudiaron variables que pudieran tener relevanclos resultados del trasplante renal.
La mediana del tiempo de isquemia fria en ambomges (18 horas vs. 20 horas) no
mostraron significancia estadistica, y tampoco(gheéro de pacientes con un trasplante
previo (2,6% vs 2,8%).

En cuanto a la funcion retarda del injerto pregent@n ambos periodos valores similares
(18,4% vs. 17,1%) sin significacion estadisticeampoco en el caso del fallo primario del
injerto, hallandose un Gnico caso en el primerqgukeriy ninguno en el segundo. Respecto a
la supervivencia del injerto al afio, se observaesultados excelentes (95% en el primer
periodo y 100% en el segundo), sin ser estadistéintarsignificativos.

Esta similitud de los resultados observados euarleibnalidad de los trasplantes renales de
ambos periodos de estudio puede explicarse poeneejanza existente en las variables
epidemiolégicas de los donantes en ME de los cyaleseden los injertos renales en

ambos periodos, asi como del paralelismo de lamblas epidemioldgicas y de las

variables relevantes en la funcionalidad del injedomo el tiempo de isquemia fria,

halladas en los receptores en ambos periodos uldiest

Trasplantes renales realizados en el segundo pead®éstudio.

En este punto analizaremos uno de los aspectosref@sntes de los resultados del
trasplante renal realizado en nuestro centro. 8garan los resultados del trasplante renal
de injertos procedentes de los dos tipos de dosatip® Il y ME. Los injertos renales
procedentes de donantes tipo Il han sido congiderhasta el momento menos Gptimos
que los provenientes de donantes en ME, todo elivatio de la hipoperfusion sufrida
durante el tiempo de isquemia caliente de los desatipo Ill. Por ello, se intenta
minimizar este dafio tisular disminuyendo los tiemmte isquemia fria. En nuestro
programa se consensuod que los implantes procedeéatdsnantes tipo Il se realizarian
inmediatamente tras la extraccion de los 6rganos.
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Nuestra serie muestra, una mediana en horas dgbdiele isquemia fria muy inferior en
los trasplantes procedentes de donantes tipo dlequlos procedentes de donantes en ME
(5,61 vs. 20 horas). Otras series, como las @N& o la OCATT, no proporcionan datos
referentes a los tiempos de isquemia fria por le go podemos comparar nuestros
resultados con los de nuestro entorno; si bienydbsres maximos de TIF recomendados
en los trasplantes renales procedentes de ingetdenantes en ME es 24 horas y 12 horas
para los injertos procedentes de donantes tipd&flambos casos, mantenemos TIF por
debajo de lo maximo recomendado.

Variables epidemiolégicas como la edad o el sexdodereceptores mostraron valores
similares.

Destaca que el 11% de los trasplantados de injeidodonantes tipo Il se trataban de
pacientes retrasplantados. En el caso de los arasplos de donantes en ME ninguno
habia sido trasplantado previamente. Estos resgltéaimpoco mostraron significacion
estadistica.

A pesar de que los valores de TIF han mostradoraslolaramente superiores en los
trasplantes procedentes de donantes en ME, laablesique reflejan la funcionalidad de

los injertos renales en ambos tipos de trasplastatm han mostrado diferencias

estadisticamente significativas. No obstante, coseque estos datos se ven limitados por
el numero de trasplantes de nuestra serie. Otralicaciones (88,89) han mostrado una
clara relacion entre una mayor incidencia de FRbgor TIF.

La FRI no mostré diferencias a pesar de ser cadbele en el caso de los trasplantes
procedentes de donantes tipo Il (32% vs. 17%)obstante, la supervivencia del injerto
al afo mostro significacidon estadistica a favoladetrasplantes procedentes de donantes
en ME (100% vs. 83%). En la linea de lo comentadteresormente, probablemente el
tamafo muestral puede influir en la no significaceéstadistica en el caso de la FRI en
ambos grupos de donantes, aunque parece clara fuecionalidad de los injertos renales
de los trasplantes procedentes de donantes en MBegs que la procedente de los
donantes tipo lll, y por tanto, es necesario remoglie la donacion tipo Il no debe
sustituir al donante en ME.

El fallo primario del injerto (FPI), a pesar de mmstrar significacion estadistica, si se
observa tendencia a favor de los trasplantes peotesl de donantes en ME. Se produjeron
4 FPI en los trasplantados de injertos de dondipedIl y ninguno en los de procedentes

de donantes en ME.

A pesar de la ausencia de asociacion estadisticala FRI con los trasplantes de injertos
procedentes de donantes en ME o tipo lll, si qusufgervivencia del injerto al afio es
mayor en el grupo de injertos procedentes de desan ME, y el FPI también muestra
una tendencia a favor de los injertos procedergedothantes en ME. Tras el analisis de
estos resultados, y en base a la literatura meamd@orpreviamente, creemos que la
funcionalidad renal podria ser claramente supemolos injertos procedentes de donantes

204



Discusion

en ME si los tiempos de isquemia fria fueran sirefiaal de los trasplantados de injertos
procedentes de donantes tipo lll. Si realizamoslecira inversa, los resultados de los
trasplantes procedentes de injertos de donantesllitiserian mucho peores si los TIF
fueran similares a los de los trasplantes proceges# donantes en ME. La conclusion al
respecto debe ser clara, seria necesario acodaill® de los rifiones trasplantados
procedentes de donantes en ME y los programas dacido en asistolia no deberia
suponer un decremento en la actividad de donacidviee

Trasplantes renales de injertos procedentes dentemndipo Ill. Funcion retardada del
injerto.

En el 32% de los trasplantes renales se produjo lEER$erie espafola muestra un 52% de
incidencia de FRI (86), no obstante no encontradifesencias estadisticas, probablemente
condicionado por nuestro tamafio muestral. Tant@legrupo que experimentd la FRI
como en el que no, estudiamos variables epidemaasgy parametros qua priori
pudieran tener una clara relacion con la incidedei&RI.

Ni la edad ni el sexo mostraron diferencias sigatfvas entre los pacientes con FRI
respecto los que no la presentaron. El grupo demtas que presentaron FRI eran mas
jovenes, con una mediana de edad de 56 afios febllearios, aunque sin significacion
estadistica. La edad de los donantes de los quediem los injertos renales fue muy
similar tanto si se produjo o no la FRI (median&@efios en el grupo con FRI y 62 afos
en el grupo sin FRI). El sexo predominante en angbasos fue el masculino.

En cambio, el estudio de los factores de riesgdi@aascular de los donantes de los cuales
procedian los injertos renales, mostré que el babébaquico tenia asociacion
estadisticamente significativa con la FRI, de mamgre los injertos en los que se produjo
FRI procedian de donantes con habito tabaquicd 88% de los casos, mientras que los
injertos en los que no se produjo FRI procediadatentes con un habito tabaquico en el
44% de los casos.

En nuestra serie no hemos encontrado relacion lestteempos de isquemia fria o caliente
y la FRI, no obstante tal y como se mencionabariameente, creemos que estos
resultados se encuentran condicionados por el mmma@stral. En la serie nacional (86),
el TIF superior a 12 horas supone un riesgo deduasveces de pérdida del injerto. Si bien
es cierto, en nuestra serie en ninguno de loslarss realizados se ha superado las 12
horas de TIF por lo que este dato de la serie naciw lo podemos corroborar con nuestra
serie. La posibilidad de presentar FRI segun lait¢acde preservacion (cirugia super
rapida vs. perfusion regional normotérmica) no mgostiferencias en ambas series.
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IX. CONCLUSIONES

A continuacién se exponen las conclusiones dekptegdrabajo de investigacion:

1. El programa de donacion en asistolia controtguma Ill de Maastricht en el Hospital
Germans Trias i Pujol ha supuesto un incremental@4% en la actividad de donacion
cadaver valida para el programa de trasplante.renal

2. Actividad de donacion y trasplante:

2.1 Se produjo un incremento del 112% en el nunderaifiones validos para
trasplante (el 43% de los rifiones validos se geneide donantes tipo III).

2.2 La actividad de trasplante renal de injertax@dentes de donantes generados
en nuestro hospital se vio incrementada en un 89%.

3. Efectividad del proceso de donacién renal:

3.1 La donacién renal eficaz de los donantes flipdel Maastricht en nuestra serie
fue superior a la serie nacional.

3.2 El porcentaje de utilizacion renal de los déesmipo Il en nuestro centro fue
similar a la serie nacional.

4. El inicio del programa de donacion tipo Il na influido negativamente en la actividad
de donacion en muerte encefalica.

5. El namero de donantes tipo Il obtenidos eneagusdo periodo de estudio fue el
esperado segun la prevision establecida en el pperedo.

6. Las tasas de negativas familiares a la donaiées y después del inicio del programa
de donacion tipo Il fueron idénticas, y similaeeka serie nacional.
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7. Respecto a los resultados del trasplante renal:

210

7.1 El habito tabaquico del donante fue la Uniagabée que se asocio a una mayor
funcion retardada del injerto.

7.2 No se evidencié asociacion entre la funciormardetda del injerto con los
tiempos de isquemia fria o caliente.

7.3 El tiempo de isquemia fria de los donantes tipdue inferior al de los
donantes en muerte encefalica.

7.4 No se encontraron diferencias estadisticamsigtgficativas en la funcion
retardada del injerto entre los trasplantes renaiesedentes de donantes tipo Il y
los trasplantes procedentes de donantes en mueg&kbca.

7.5 No se encontraron diferencias estadisticamsigtgficativas en la funcion
retardada del injerto entre los trasplantes pratedede donantes tipo Il de nuestra
serie respecto a la serie espafola.
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X. LINEAS DE INVESTIGACION

La perfusion regional normotérmica (PRN) con teaadpCMO en los donantes tipo Il es
en la actualidad la técnica de preservacion estaiadia por la mayoria de los equipos de
extraccidn hepatica, mejorando los resultados sléniertos hepaticos y disminuyendo las
complicaciones biliares. En el caso de la extrace&nal, la cirugia super rapida es la
técnica de preservacion-extraccion utilizada magoamente cuando el donante es
exclusivamente renal. La complejidad técnica dedtauracion de una PRN con ECMO,
no disponible en todos los centros, es lo que lestiea ha limitado la estandarizacion de
la PRN como técnica de preservacion en la extrageidal. Ademas, la literatura actual no
muestra diferencias en los resultados de los agerenales cuando la técnica de
preservacion utilizada es la cirugia super rdpida BRN con ECMO. Al igual que en
nuestra serie, estos resultados se ven limitado®lp@mmarno muestral. Por tanto, seria
importante y necesario ampliar estudios con el fmm@auestral adecuado como para
establecer el verdadero impacto de la PRN con E@W@ funcionalidad de los injertos
renales.

La canulacion de vasos femorales se realizagmortemen la unidad de criticos donde se
encuentra ingresado el paciente. A diferencia derlegia super rapida, la ATSV seria
posible realizarla en la unidad de criticos, paemdo que el acompafiamiento de los
familiares durante el proceso se realizara en torem conocido y con los profesionales
habituales. Una vez certificado el fallecimientoisieia la PRN y posterior traslado a
quiréfano, donde los urdlogos pueden iniciar unmagia reglada con menor riesgo de
incidencias quirdrgicas. Tras una recirculacion cabidal de 60 minutos se inicia la
perfusién de liquido de preservacion y extracciétod rifilones.
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XI. PUBLICACIONES RELACIONADAS CON LA TESIS

PUBLICACIONES EN REVISTAS

1. Donacion en Asistolia Controlada. Una alterratinecesariaMancifio JM, Martinez
Vega S, Catalan B, Pérez H, Canelles S, Arméstaetr.med Trujillo. 2017;12(4):171-7.

PUBLICACIONES EN CONGRESOS INTERNACIONALES

2. 30th European Society of Intensive Care Mediodmual Congress. Viena 2017.
“Kidney Transplantation results comparing donorgeratrain death vs. donors after
circulatory death”Mancifio JM, Canelles S, Catalan B, Martinez Vega S, Pérdzuia
M.

PUBLICACIONES EN CONGRESOS NACIONALES

3. XXX Reunion Nacional de Coordinadores de Trasels La Corufia 2015. “Programa
de Donacion en Asistolia Controlada: Resultados ¢laprimer afio de funcionamiento”.
Mancifio JM, Canelles S, Villanueva C, Martinez Vega S, Cat&a Pérez H, Moreno
JA.

4. XLV Congreso Nacional de la Sociedad EspafolaNeéologia. Valencia 2015.
“Instauracion de un programa de trasplante renab@®antes en asistolia controlada:
resultados a seis meses”. Pérez-Mir M, Juega &l AreCanas L, Gonzalez C, Sanchez A,
Mancifio JM, Bonet J, Lauzurica R.

5. Il Congrés Nacional Catala d’Urologia. La Piae@015. “Implementacié d'un
programa de donacié renal en asistolia controlattmants tipus Il de Maastricht),
resultats inicials”. Areal J, Gonzalez Kancifio JM, Juega J, Cafias L, Pereira JC, Calaf
O, Garcia G, lbarz L.

6. XXXI Reunion Nacional de Coordinadores de Trasfds. Toledo 2016. “Resultados
del Trasplante renal con injertos procedentes demtes en asistolia controlada y de
donantes en Muerte encefalicMancifio JM, Villanueva C, Catalan B, Martinez Vega S,
Pérez H, Canelles S, Ricart P.

7. LI Congreso Nacional de la Sociedad EspafiolMeeicina Intensiva. Valencia 2016.
“Programa de Donacién en Asistolia Controlada (DARJsultados tras el primer afio de
funcionamiento”. Mancifio JM, Canelles S, Catalan B, Martinez Vega S, Pérez H,
Villanueva C, Moreno JA.
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8. LI Congreso Nacional de la Sociedad Espafol&eéeicina Intensiva. Valencia 2016.
“Limitacién del Tratamiento de Soporte Vital (LTSMEonocimiento de personal de las
unidades de criticos”. Valencia 2016. CanellesMancifio JM, lzura M, Argudo E,
Villanueva C, Nufio I, Moreno JA.

9. V Congreso de la Sociedad Espafola de TraspldMdadrid 2018. Comparativa de
resultados del programa de Donacién en Asistoliati©tada respecto a donacion en
Muerte Encefalica a 3 afios de seguimiento. Madditi82 Burgos E, Juega J, Pérez M,
Areal J,Mancifio JM, Cafas L, Lauzurica R.

10. LIV Congreso Nacional de la Sociedad EspaieldViédicina Intensiva. Palma de
Mallorca 2019. “Evaluacion de los injertos renapescedentes de donantes tipo Il de
Maastricht en funcion del tipo de técnica de presabdn extraccion (extraccion suaper
rapida vs. Perfusion regional abdominal normotéamiGarcés BMancifio JM, Anglada
M, Boronat P, Gobmez A, Catalan B, Matinez Vegaé&ePH. Villanueva F, Ricart P.
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XIV. ANEXOS

Anexo 1. Hoja de registro de limitacion de tratamientosdpgorte vitaldel Servicio d
Medicina Intensiva del HGTP.

G_ermans Trias i Pujol
SERVEI DE MEDICINA INTENSIVA

DOCUMENTACIO DE LIMITACIO DE TRACTAMENTS DE SOPORT VITAL

Identificacio del pacient

ORDRES DE LIMITACIO DE TRACTAMENTS DE SOPORT VITAL

Data Metge responsable Signatura

1.En cas d'aturada cardiorespiratria
Mo iniciar mesures de RCP
2. Altres limitacions detractament:
Nointubacio
Mo didlisi
Notransfusia
Mo farmacs vasoactius
Mo nutricid artificial
3. Mantenir el tractamentiniciat sense
augmentar-lo i no comencar cap altre
tractament (excepte el pal liatiu)

4 Retirar el tractament de Soport Vital:
Dialisi
Farmacs vasoactius
Wentilacio Mecanica

5 Rescissiddeles ordres anteriors

S'aconsella mantenir aquestformularia la seccié d'ordres médigques. Sis'han derescindiruna o més ordres
delimitacid del suport vital, tacheu I'anterior, datar i signar I'espai de rescissio. Liavorsiniciar un nou formulan
actualitzat en cas de que sigui necessari . En cas d'alta hospitaldria , 1es ordres es consideraran
automaticament rescindides.

Elfonament deles decisions{arguments médics i voluntat del pacient o els seus representats) ha de constar a
I'evolucidclinica.

S'hadeverificarsis’hadisposat el tractament pal liativ necessari perassegurarel controldel doloridel
benestar del pacient.
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Anexo 2. Extracto del articulo 9 del RD 1723/2012 sobre taencion d
organos de donante fallecido.

Articulo 9.  Requisifos para la obtencion de drganos de donante fallecido.

1. La obtencién de érganos de donantes fallecidos con fines terapéuticos podra
realizarse si se cumplen los requisitos siguientes:

a) Que la persona fallecida de la que se pretende obtener érganos, no haya dejado
constancia expresa de su oposicion a que después de su muerte se realice la obtencién
de érganos. Dicha oposicién, asi como su conformidad si la desea expresar, podra
referirse a todo tipo de drganos o solamente a alguno de ellos y sera respetada.

En el caso de que se trate de menores de edad o personas incapacitadas, la oposicion
podra hacerse constar por guienes hubieran ostentado en vida de aguéllos su
representacion legal, conforme a lo establecido en la legislacion civil

b) Siempre que se pretenda proceder a la obiencion de 6rganos de donantes
fallecidos en un centro autorizado, el responsable de la coordinacion hospitalaria de
trasplantes, o la persona en quien delegue, debera realizar las siguientes comprobaciones
pertinentes sobre la voluntad del fallecido:

1.2 Investigar si el donante hizo patente su voluntad a alguno de sus familiares, o a
los profesionales que le han atendido en el centro sanitario, a través de las anotaciones
gue los mismos hayan podido realizar en la histonia clinica, o en los medios previstos en
la legislacion vigente.

2° Examinar la documentacion y pertenencias personales gue el difunto llevaba
consigo.

2 La obtencién de érganos de fallecidos sélo podra hacerse previo diagndstico y
certificacion de la muerte realizados con arreglo a lo establecido en este real decreto y en
particular en el anexo |, las exigencias eticas, los avances cientificos en la matena y la
practica médica generalmente aceptada.

Los profesionales que diagnostiquen y certifiquen la muerte deberan ser medicos con
la cualificacion adecuada para esta finalidad, distintos de aguéllos que hayan de intervenir
en la extraccion o el trasplante y no estaran sujetos a las instrucciones de estos Gltimos.

La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese imeversible de
las funciones circulatoria y respiratoria o del cese irreversible de las funciones encefilicas.
Sera registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora en que se completo el
diagnodstico de la muerte.

3 El cese irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria se reconocera
mediante un examen clinico adecuado tras un periodo apropiadoe de observacion. Los
criterios diagnésticos clinicos, los periodos de observacion, asi como las pruebas
confirmatorias que se requieran segln las circunstancias médicas, se ajustaran a los
protocolos incluidos en el anexo I.
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Anexo 3. Extracto del Anexo | del RD 1723/2012 sobre abdibstico de muerte por criterios
circulatorios y respiratorios.

3. Diagnostico de muerte por criferios circulatorios y respiratorios
1.  Diagnéstico:

a) El diagndstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios se basara en la
constatacion de forma inequivoca de ausencia de circulacion y de ausencia de respiracion
espontanea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco minutos.

b) Como requisito previo al diagnéstico y certificacion de la muerte por criterios
circulatorios y respiratorios, debera verificarse que se cumple una de las siguientes
condiciones:

1.2 Se han aplicado, durante un periodo de tiempo adecuado, maniobras de
reanimacién cardiopulmonar avanzada, que han resultado infructuosas. Dicho periodo,
asi como las manicbras a aplicar, se ajustaran dependiendo de la edad y circunstancias
que provocaron la parada circulatoria y respiratoria. En todo momento debera seguirse lo
especificado en los protocolos de reanimacion cardiopulmonar avanzada que
periodicamente publican las sociedades cientificas competentes. En los casos de
temperatura corporal inferior o igual a 32°C se debera recalentar el cuerpo antes de poder
establecer la imeversibilidad del cese de las funciones circulatonia y respiratoria y por lo
tanto el diagnostico de muerte.

2% No se considera indicada la realizacidon de maniobras de reanimacidn
cardiopulmonar en base a razones médica y éticamente justificables, de acuerdo con las
recomendaciones publicadas por las sociedades cientificas competentes.

c) La ausencia de circulacion se demostrara mediante la presencia de al menos uno
de los siguientes hallazgos:

1.2 Asistolia en un trazado electrocardiografico continuo.
2% Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacion invasiva de la presion arterial.
3.2 Ausencia de flujo adrtico en un ecocardiograma.

Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la matena, podra utilizarse
cualquier otra prueba instrumental que acredite absoluta garantia diagnodstica.
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Anexo 4. Clasificacion de la OMS de los tumores del SNEgs la histopatologia.

Astrocytic tumours | ] m v Central neurocytoma .

Subependymal giant cell astro-

Cytoma

Extraventricular neurocytoma

Pilocytic astrocytoma

Cersbellar iponeurocytoma

Pilamyxoid astrocytoma

Paraganglioma of the spinal
oord

Diffuse astrocytoma

Papillary ghioneuronal fumaour

Pleomarphic xanthoastrocyto-
ma

Rosette-forming glicneuronal
tumaur of the fourth wentride

Anaplastic astrocytoma . Pineal tumours n m v
Glicklastoma Pineocytoma
Giant cefl glioblastoma Pineal parenchymal tumour of
Gliosarcoma N intermediate differentiation
Oligodendroglial tumours T Pineoblastoma :
{Ofigodendraglioma _ Papillary tumour of the pineal
Anaplastic oligodendrogi el
D':E":' =T e Embryonal tumours nom W
Drlgnastruc-ﬂ.lc o Madulioblastoma =
Jguasrru-:y'-tom.a - NS primitive neurg-ectodermal a
Anaplastic oligoastrocytoma . tumour (PHET)
Ependymal tumours nm Atypical teratoid/rhabdoid .
Subependymoma turnour
Myxopapillary ependymoma Tumours of the cranial and n m w
Ependymoma z paraspinal nerves
Anaplastic ependymoma z Schwannoma
Chorold plexus tumours rom W i
Choroid plewes papilloma rl'_“em':'ma S
2 : = slignant peripheral nerve .
f‘ann'ﬂﬁl Choriil glenie: pand- % sheath tumour (MPNST)
Choroid plexs crcinoma . Meningeal tumours o m w
Other neuro-epithelial noom W Meningiorma
tumours Atypical meningioma .
Angiocentric ghoma Anaplastic/malignant menin-
Chordoid ghoma of the third - o
ventricke Hasmangiopericytoma
Meuronal and mixed n m v Anaplastic hasmangiopericy-
neuronal-glial tumours toma
Gangliocytoma Haemangioblastoma
Ganglioglioma Tumours of the sellar reglon 1] m w

Anaplastic ganglioghoma

Craniopharyngioma

Desmoplastic infantile astrocy-
toma and ganglioglioma

Granular cell turnour of the
newrchypophysis

Diysembryoplastic neuro-
epithelial turmour

Pituicytoma

Spindle cell onoocytoma of the
adenchypophysis

238




Anexos

Anexo 5. Infecciones agudas y cronicas que contraindiealmhacion de érganos.

INFECCION AGUDA

CONTRAINDICACION ABSOLUTA

Infeccion diseminada virica, fingica, tuberculosa o por parasitos,
que haya sido causa del obito.
Funguemia.

Sepsis bacteriana (bacteriemia) no controlada en el momento de la

exlraccion que se acomparia de shock o disfuncion organica,
Meningitis por Listeria monocytogenes, M. tuberculosis, hongos o

\{otuzooa
neefalilis herpética.

Tuberculosis activa de ¢
Malaria activa o en tratamiento.

Infecciones por microorganismos multiresistentes (Pseudomona,
MARSA, etc.). En caso de colonizacidn sin signos de infeccion,

lquier ocalizacion o ent iento.

descarlar el organo colonizado y valorar cuidadosamente el resto.

NO CONTRAINDICAN

Bacterlemias con estabilidad hemodinamica con oy sin disfuncion
multierganica tratadas correctamente al menos 48h con buena respuasta
clinica, incluidas las endocarditis. Se continuara ef tratamiento en el receptor
duranite el tiempo adecuado.

Meningitis bacteriana (como causa de muerte encefélica). Siempre que se
identifique y trate el agente causal, y no haya evidencia de bacteriemia, o
foco extrameningeo. Se continuara el tratamiento en el receptor durante el
tiempo adecuado,

Infeccion localizada que no afecte al drgano a trasplantar

s Infeccion urinaria: Pielonefrilis: tratar con antibiotico o evidenciar que
no haya bacteriemia, y utilizar los otros drganos. Infeccion del trato urinario:
se pueden utilizar los rifiones segin el aspecto de los mismos y después de
cultivas del injerto.

. 1nfs ian pul + Net
P

fa: sin evidencia de bacteriemia y se ha
iniciado el tratamiento antibiotico adecuado o empirico de amplio especlro se
podran trasplantar el resto de los organes. Traguecbronquitis o colonizacion
por gérmenes no multiresistents ni hongos se podran utilizar todos los
arganos incluyendo los pulmones. Se tendra que continuar el tratamiento
antibidtico en el receptor

INFECCION CRONICA

CONTRAINDICACION ABSOLUTA

VIH tipo 1y 2

Antigeno de superficle del VHB (VHBAg) positivo

Virus hepalilis delta (VHD)

HTLV tipa | y Il {virus de la leucemia de células T del
adulto).

Enfermedad de Creutzfeldi-Jacob y otras procesos
causados por priones.

Hidatidosis diseminada

Infeccion por el virus del Nilo (West Nile Virus). Valorar
realizar serologia en el donante sélo sl proviene de una
zona en situacion de brote epidémico en las dos semanas

previas o si existe brote epidémico declarado,

CONTRAINDICACION RELATIVA

CMV (citomegalovirus): si el receplor es negalive y por el rlesgo de
infeccion primaria grave se tendra que valorar la profilaxis primaria.

VEB (virus Epstein-Barr): se asocia a mayor riesgo de sindromes
linfoproliferativos en los receptores seronegativos

Treponema pallidum: la seropositividad del donante obliga al tratamiento
en el receptor y seguimiento serologico.

Toxoplasma gondil: la primoinfeccion en el receptor seronegativo es
especialmente grave en el trasplante cardiaco y precisara profilaxis
especifica.

Micobacterias: sl existen antecedentes de tuberculosis o PPD positivo con
radiografia de torax normal se valorara la profilaxis al recepior.
Echinococcusgranulosus: hidatidosis no diseminada

Tripanosoma Cruzi (enfermedad de Chagas). Se excluiran los organos
afectados y se valorard profilaxis al receplor.

Otros: estrongiloidiasis, leishmaniasis visceral, paludismo.
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Anexo 6. Criterios diagnoésticos de muerte encefélica epaBs (RD

1723/2012).
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Anexo 7. Clasificacién de Maastricht de los donante

asistolia.
| | Fallecidoala Incluye victimas de un accidente fuera del hospital que, por

= liegada razones obvias, no van a ser resucitadas. Un ejemplo es el de

es la vicima de un accidente de trafico que fallece

% < inmediatamente por una lesion cervical.

& § Il | Resucitacién Incluye pacientes traidos a la urgencia hospitalada mientras

g o infructuosa son resucitados por el personal de emergencias en la

= e ambulancia. La resucitacion es continuada por el equipo

e hospitalario, que notifica el caso al equipo de trasplante, una
vez que decide suspender la resucitacion por ser no exitosa.

Il | Alaespera del Incluye pacientes que van a fallecer en una unidad de cuidados

5 paro cardiaco intensivos, cuando el paciente o la familia han aceptado la

o] donacion de 6rganos.

b <

- g IV | Paro cardiacoen | Incluye pacientes que sufren una parada cardiaca no esperada

g muerte encefalica | mientras se establece el diagnostico de muere encefélica o

z g después de haber establecido dicho diagndstico, pero antes de

g o que sean llevados a quirdfano. Es probable que primero se

§ trate de restablecer la actividad cardiaca pero, cuando no se
consigue, puede modificarse el proceso al de donacion en
asistolia.

Anexo 8. Clasificacion de Maastricht modifice

(Madrid 2011).

DONACION EN ASISTOLIA

Fallecido fuera del
hospital

Incluye victimas de una muerle sibila, traumética o no,
acontecida fuera del hospital que, por razones obvias, no
s0n resucitadas.

NO CONTROLADA

Resucitacion
infructuosa

Incluye pacientes que sufren una parada cardiaca y son
sometidos @ maniobras de reanimacidn que resultan no
exitosas.

En esta categoria se diferencian dos subcategorias:
IL.a. Extrahospitalaria

La parada cardiaca ocurre en el ambito extrahospitalario y

es alendida por el servicio de emergencias

extrahospitalario, quien traslada al paciente al hospital con
iobras de cardio- ion y soporte ventilatorio.

ILb. Intrahospitalaria

La parada cardiaca ocurre en el ambito intrahospitalario,
siendo presenciada por el personal sanitario, con inicio
inmediato de maniobras de reanimacion.

DONACION EN ASISTOLIA

A la espera del paro
cardiaco

Incluye pacientes a los gque se aplica limitacion del
tratamiento de soporte vital* tras el acuerdo entre el equipo
sanitario y éste con los familiares o representantes del
enfermo.

CONTROLADA

Paro cardiaco en
muerte encefélica

Incluye pacientes que sufren una parada cardiaca mientras
se establece el diagnéstico de muerte encefélica o después
de haber establecido dicho diagnostico, pero antes de que
sean llevados a quirdfano. Es probable que primero se trate
de restablecer la actividad cardiaca pero, cuando no se
consigue, puede modificarse el proceso al de donacion en
asistolia.

*“También Incluye la relirada de cualg

tipo de 0 circulatoria ECMO)

Anexos
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Anexo 9. Test de Wisconsin.

Respiracion Espontanea tras 10 min

FR =12 pm 1

FR < 12rpm 3

VT > 200ml 1

VT < 200ml 3

Presidn inspiratoria negaliva > 20cm de H20 1

Presion inspiratoria negativa < 20cm de H20 3

No respiracion espontanea 9

3 PRUEBA DE LA U. DE WISCONSIN
indice de masa corporal (Kg/m2) (PROBABILIDAD DE PCR EN MENOS DE 60 Y 120 MINUTOS
<75 1 TRAS LA EXTUBACION)
PUNTUACION | <60 MIN. (%) <120 MIN. (%)

25-29 2 10 8 26
11 13 34

>30 3 12 20 42
13 28 51

Vasopresores 14 38 59

No vasopresores 1 15 50 68
16 62 75

Uno 2 17 72 81

Mas de uno 3 18 81 8
19 87 90

Edad 20 92 92
21 95 95

0-30 afios 1 22 97 96

31-50 afios 2 2 2 7

2 51 afios 3

Intubacién

Tubo orotraqueal 3

Traqueostomia 1

Oxigenacion tras 10 min

Sat02 > 90% 1

SatQ2 80-89%

Sat02 < 79%
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Anexo 10.Proceso de donacion tipo Il de Maastricht.
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Eall ol

Patologia grave avanzada o irrecuperable

Dependiente de soporte respiratorio y/lo hemodinamico
No esperable evolucion a muerte encefalica

EL EQUIPO ASISTENCIAL Y LA FAMILIA O EL PACIENTE
DECIDEN SUSPENDER EL SOPORTE VITAL

|Valoracic’>n de criterios médicos para la donacién

Contraindicacion a la donacion

|Va|oracic’>n probabilidad de asistolia en < 120 min

|

! Baja probabilidad de asistolia
| en < 120 min.
)

| Planteamiento a la familia, posibilidad de donacion | Rechazoa la donacion

PRUEBA DE U. DE WISCONSIN
(requiere consentimiento previo)

Probabilidad de asistolia en < 60- 120 min. Con

Baja probabilidad de asistolia
en < 120 min.

de comunicacion tras fallecimiento

Siel caso es judicial, consulta con el juez. Método

Negativa judicial

| CONSENTIMIENTO DONACION

Consentimiento a la aplicacion de farmacos /
catéteres premortem

Sino hay consentimiento,
solo se podran aplicar tras el fallecimiento

| Preparacion logistica de la extraccion

| Aplicacion de farmacos / catéteres

RETIRADA DEL
SOPORTE VITAL

—

Monitorizacion continua y registro de variables
hemodinamicas y respiratorias

Sino asistolia en < 120 minutos S

PARADA

<£| CARDIORRESPIRATORIA

5 MINUTOS
CERTIFICACION

: : FALLECIMIENTO

MEDIDAS DE PRESERVACION:
- Perfusion fria in situ
-ECMO

EXTRACCION

T

FIN DEL
PROCESODE
DONACION

CONTINUAR
CONLOS
CUIDADOS AL
FINALDEL A
VIDA

—

Comor. )

FIN DEL
PROCESODE
DONACION

CONTINUAR
CONLOS
CUIDADOS
AL FINAL DE
LAVIDA

CONSIDERAR
DONACION
DE TEJIDOS

—

Anexos
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Anexo 11. Encuesta realada en el HGTP sobre el tratamiento al final deida vy le

ATSV en las Unidades de Criticos.
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Anexo 12.Diligencia de Voluntad de Donacion de los donatifeslil de Maastricht.

+!v Germans Trias | Pujol
Hospital

HOSPITAL GERMANS TRIAS TPUJOL.
DILIGENCIA DE VOLUNTAD DE DONACION.

Una vez informado de la irreversibilidad del cuadro clinico della paciente ¥ habiéndose
acordado NO continuar cont medidas de seporte vital,

Declara la ausencia de opostcion expresadel stfsra. ..ot

Para que despues de su mmerte se realice 1a extraccion de sus drgancs v tejidos conla
finalidad de que puedan ser trasplantados a otros enfermos gue lo necesiten.

Declara también que ha recibide informacion sobre el proceso de donacion de organes v
tejidos, dando el consentinvento de la posibilidad de cammlacion arterial v venosa previa
a la defoncion v admimstracion de medicacion que preserve los organos a trasplantar,
todo ello en condiciones optimas de sedoanalgesia.

Badaloma:.....de.. oo ool N
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Anexo 13.Indicador de Calidad de la Semicyuc N° 94. Donargekes en Muerte Encefalica

!I“.nh'e i DOMANTES REALES EN MUERTE ENCEFALICA
indicador
Dimension Efectividad

Les servicios de medicina intensiva son el primer eslabén para conseguir el mayor ndmero

Justificacian : B
posible de drganos

n® de donantes reales en muerte encefalica
Formula x* 100
ne de muertes encefilicas en SMI

- Donante real: Donante que se traslada a quirdfano para la extraccién de drganos (aungue
ningun organo sea posteriormente trasplantado)
+ Muerte encefalica: situacion clinica caracterizada por €l cese completo e irreversible de las
Explicacion de funciones encefilicas, tanto del tronco del encéfalo como de ambos hemisferios cerebrales
términos - Este indicador tiene en cuenta las pérdidas por:
- Contraindicacion clinica
- Megativa familiar y judicial
- Problemas durante el mantenimiento del donante
Poblacion Todas las muertes encefalicas durante el periodo de estudio
Tipo Resultado
Fuente de datos  Documentacion clinica. Informes de exitus. Registros Coordinacion de Trasplantes

Estandar 0%

Anexo 14. Indicador de Calidad de la Semicyuc N° 97. Diagind de Muerte Encefalica

Mnie DIAGNOSTICO DE MUERTE ENCEFALICA
indicador
Dimension Efectividad

Un porcentzje elevado de los drganos que se trasplantan en Espafia, proceden de donantes en
Muerte Encefilica (ME), con lo que un cormecto y amplio conocimiento clinico scbre el diagnostico
de la ME, es fundamental para mantener los procedimientos de donacion. En Espana, alrededor del
15% de los pacientes que fallecen en las Unidades de Cuidados Intensivos lo hacen en situacion
de muerte encefilica, pudiendo llegar este porcentaje al 30% si fa ULl es centro de referencia para
Meurocirugia

Justificacion

n“ total de ME diagnosticadas
Formula R % 100
n total de Sxitus en Sk

Muerte encefalica: Situacion clinica caracterizada por el cese completo e irreversible de las
funciones encefalicas, tanto del tronco del encéfalo como de los hemisferios cerebrales

Explicacion de . = E ) B A i, i A
El diagnostico puede realizarse exclusivamente mediante una exploracion clinica neurold-

términos ; i ; 2 NI . T
gica, o asociando test diagndsticos instrumentales segin se recoge en la normativa vigente,
Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre. Queda recogida en la histonia clinica

Poblacién Todos los exitus en el SMI durante el periodo de estudio

Tipo Resultado

Fuente dedatos  Documentacion clinica y Coordinacion de Trasplantes

5-30%

Estand e : . o e e
i al Resultados inferiores al 5% representan un nivel bajo de diagnasticos
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