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La donacién y el trasplante
de 6rganos en Cataluha

Catalufa, pionera en la realizacién de todo tipo de trasplantes,
ha llevado a cabo 14.730 desde 1971 hasta el 31 de diciembre
de 2008, cifra que representa un 21% del total de los realizados
en todo el Estado (70.000) durante el mismo periodo de
tiempo. Estos datos muestran la importancia de la actividad
de los hospitales catalanes en el conjunto del Estado. En el afio
2008 se practicaron un total de 832 trasplantes de 6rganos
(113 por millén de poblacién), cifra que supone un aumento
del 5,9% respecto al afo anterior. A pesar de no poseer la
cifra mds alta de donantes, Catalufa se situaba en 2008 como
la comunidad que mds trasplantes habia realizado en todo el
Estado. Este hecho evidencia una gran eficacia en la utilizacién
de los 6rganos, con buenos protocolos de evaluacién de
los donantes y de los érganos para trasplante. Respecto a los
trasplantes de donante vivo, el nimero de trasplantes renales
realizados ha sido de 79, cifra que representa el 50% del total
del los de este tipo realizado en el Estado i el 17% de los
practicados en Catalufia, dando respuesta al plan estratégico
consensuado 2005-2007 y 2007-2010. Cabe destacar la
actividad global de trasplantes del Hospital Clinic como la mds
alta de Catalufia, con 283 trasplantes de 6rganos; asi como los
51 trasplantes pulmonares realizados en el Hospital Universitari
Vall d’Hebron, la cifra mds alta del estado contabilizada en
un solo centro. Sélo existen cinco centros en todo el mundo
con capacidad para realizar esta actividad. Por otro lado, en
Catalufia se ha realizado el primer trasplante intestinal. Las
listas de espera contindan estables con tendencia al alza. El 31
de diciembre de 2008, 1.083 pacientes esperaban un rifién,
114 un higado, 14 un corazén, 47 un pulmdn, 26 un pdncreas
y un paciente un trasplante intestinal. El hecho mds destacado
de 2008 ha sido la disminucién de las negativas a la donacién,
que se ha situado en el 20%. El ndmero de donantes (231)
se ha mantenido estable respecto a la mediana de los dltimos
10 afios (325, si afiadimos las donaciones de 6rganos hechas
por donantes vivos de rifién, higado y doming).
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Actividad de trasplante
y donacién en Cataluna 2008

En el ano 2008 se realizaron un total de
832 trasplantes de drganos, un 21% del total
de trasplantes realizados en todo el Estado.

Esta cifra supone una tasa por millén de poblacién (pmp)
de 113,04, la cual se situé en todo el Estado en 85,48.
Para calcular las tasas de donacién y trasplante por mi-
1lén de poblacién (pmp) se han considerado los indicado-
res de poblacién que, de acuerdo con el padrén municipal
del afio 2008, han cifrado el ndmero total de habitan-
tes de Catalufia en 7.364.078. En el periodo 1971-2008
se realiz6 un total de 14.730 trasplantes de érganos (Figu-
ra 1): 9.286 renales (779 de vivo), 3.669 hepdticos (75 de
vivo), 899 cardiacos, 445 pulmonares, 430 pancredticos y
1 intestinal. Actualmente, Catalufa dispone de 26 hospi-
tales autorizados para la extraccién de érganos y de ocho

hospitales autorizados para trasplante (con 22 programas
en marcha), asf{ como de dos coordinadores territoriales
de trasplante.

En trasplante renal (Figuras 2-4), se llevaron a cabo un
total de 471 trasplantes (79 de donante vivo). Estos datos
suponen una tasa pmp de 64 y mantienen estable la ac-
tividad respecto al afio anterior. El niimero de trasplantes
hepéticos (Figuras 5-7) llevados a cabo fue de 217, con
una tasa pmp de 29,5. La actividad experimenté un dis-
creto aumento respecto al afo 2007. En trasplante cardfa-
co (Figuras 8-10), el nimero de trasplantes fue de 55, con
una tasa pmp de 7,5, hecho que representa un aumento
respecto al afio anterior. En el afio 2008 se produjo un au-
mento importante de la actividad de trasplante pulmonar
(Figuras 11-13), con 51 trasplantes, que es la cifra mdxi-
ma de actividad realizada jamds en Catalufia y una tasa
pmp de 7,5. La actividad de trasplante de pdncreas (Figu-
ras 14-16) aument6 en el afio 2008 respecto al afo ante-
rior, con un total de 37 trasplantes y una tasa pmp de 5.

Evolucién del namero total
de trasplantes de 6rganos realizados
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Numero de casos

B0 i/ \ W/
(T TSy AU L
() P e s T A e e
Bl qfpemsemsmmsemseememseesemsoy fessemsaessemssemsemmsemsaamseseaemaeseeseeeama]
) 7 e e
1 e T
T
@Y o ====ssmsossosseoszasmosseasessmosazesseoaszossasaoss asoossesessmesssesssossaassessiossaaec]

1984

1985
1986
1987 1
1988
1989
1990

*Maximo histérico: 831 (2008)

Tasas de trasplante renal (2007-2008)

Tasa pmp
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Evolucién del namero
y la tasa de trasplantes hepaticos.

Periodo 1999-2008

Tasas de trasplante hepatico

(2007-2008)
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Evolucién del nimero
y la tasa de trasplantes cardiacos.
Periodo 1999-2008
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Evolucién del namero
y la tasa de trasplantes pulmonares.
Periodo 1999-2008

Tasas de trasplante pulmonar
(2007-2008)
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Evolucién del namero
y la tasa de trasplantes pancreéaticos.
Periodo 1999-2008
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Evolucion de la lista de espera
y del numero de trasplantes
pancreaticos. Periodo 1999-2008
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Evolucién del namero y de la tasa pmp Comparacion internacional de la tasa pmp
de donantes cadaver validos de donacion de cadaver (2007-2008)
(1999-2008)
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En el afio 2008, la actividad de donacién disminu-
Evolucion de las negativas y6 ligeramente respecto al afio 2007 (Figura 17).
a la donaci6n en Cataluna. A pesar de esta discreta disminucién de la dona-
Periodo 1999-2008 cién, se llevaron a cabo mds trasplantes que en el
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mejora de la efectividad de los 6rganos extraidos en
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cos, econdmicos y sanitarios, as{ como tasas de mortali-
dad generales y especificas.

* Informacién sobre el registro DOPKI de donantes con
criterios expandidos.

* Algunos resultados de una intervencién piloto del pro-
yecto DOPKI sobre una metodologia para estimar el
potencial de donacién y evaluar el proceso de dona-
cidén.

* Un modelo de hoja de cdlculo de Markov: informe so-
bre el trasplante renal.

* Informacién sobre la pdgina web de DOPKI y otras
actividades de divulgacién.

Proyecto DOPKI

El proyecto europeo DOPKI, financiado por la
Comision Europea y desarrollado por un consorcio
de 13 organizaciones de trasplante, se cred con
el objetivo de mejorar el conocimiento y desarrollar
una metodologia comun para determinar

el potencial de donacidn y evaluar el proceso

de donacion, asi como para definir los limites

. . - . s ESTIMACION DEL POTENCIAL DE DONACION
de seguridad y calidad en la utilizacion

DE ORGANOS PARA TRASPLANTE

de 6rganos para trasplante.

PARTICIPANTES

Y ORGANIZACION DEL TRABAJO

El proyecto DOPKI, puesto en marcha por un consorcio

de organizaciones que representan el 80% de la poblacién

y el 80% de toda la actividad de donacién y trasplante

en Europa (Tabla 1), se inicid el 1 de enero de 2006 y

concluyé el 31 de marzo de 2009. Para alcanzar los ob-

jetivos del proyecto, el consorcio desarroll a lo largo de

tres afios herramientas y metodologfas que permitieran

disefiar intervenciones para mejorar la disponibilidad

dedrganos. Lasactividadesse organizaronensietegruposde

trabajo (GT):

GT1 Gestidn del proyecto/coordinacién/sistema de
comunicacién (responsable: ONT).

GT2 Estado del arte (responsable: DSO).

GT3 Disefio de la metodologfa de trabajo (responsable:
CNT).

GT4 Implementacién del estudio (responsable: ABM).

GTS5 Datos estadisticos y andlisis de coste-beneficio
(responsables: ET, HNBT).

GT6 Plan de divulgacién. Informacidn a las partes inte-
resadas (responsable: ASST).

GT?7 Conclusiones e implicaciones normativas (respon-
sables: NHSBT, ONT).

Este articulo pretende proporcionar informacién sobre

los logros del proyecto e incluye los siguientes aspectos:

* Andlisis de los datos relativos a actividades de donacién

y trasplante e informacién sobre datos sociodemografi-

Organizaciones participantes Tabla 1

en el consorcio DOPKI

* Autoridade para os Servigos de Sangue
e Transplantagéo (ASST), Portugal

* Agence de la Biomédecine (ABM), Francia

* Centro Nazionale Trapianti (CNT), Italia

* Deutsche Stiftung Organtransplantation (DSO), Alemania

e Eurotransplant International Foundation (ET), Holanda?

* Hungarian National Blood Transfusion Service (HNBT),
Hungria

e Ministry of Health and Social Welfare (MZSS), Croacia

* Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), Espafia

e Poltransplant, Polonia

 Slovenija Transplant, Eslovenia

* Swisstransplant, Suiza

* Transplant Coordination Centre of the Czech Republic (KST),
Republica Checa

* National Health Service-Blood & Transplant (NHSBT),
Reino Unido

a La Eurotransplant International Foundation aporta informacion
en representacion de Austria, Bélgica, Luxemburgo y Holanda.

El trasplante de drganos es la mejor y a menudo la dnica
alternativa terapéutica para los pacientes con insuficien-
cia orgdnica terminal y muchas otras enfermedades que
limitan la vida. Los excelentes resultados alcanzados con
esta terapia han hecho que el trasplante se convierta en
victima de su propio éxito, dado que el suministro de
érganos para trasplante no estd siendo capaz de cubrir
la demanda. La escasez de 6rganos tiene consecuencias
individuales y globales dramdticas. Muchos pacientes su-
fren un deterioro o incluso fallecen mientras se encuen-
tran en espera de un dérgano, y muchos nunca llegan a
entrar en lista de espera. La escasez tiene otra consecuen-
cia dramdtica en el trdfico de rganos humanos y el fené-
meno cada vez mds conocido del «turismo de trasplante».
El tréfico de érganos y el turismo de trasplante violan los
derechos humanos mds bdsicos y, en consecuencia, han
sido prohibidos por la comunidad internacional. Ademds,
estas prdcticas facilitan la creacidon de un clima de descon-
flanza en el sistema de donacién y trasplante que puede
agravar atin mds la escasez de donantes y érganos para
trasplante. Como problema global, la escasez de érganos
debe abordarse mediante soluciones globales, que propor-
cionen los criterios y pilares sobre los que deben desarro-
llarse las acciones adaptadas a nivel local. En este contex-
to, The Transplantation Society (TTS), la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Nacional
de Trasplantes (ONT) de Espafia estén desarrollando
activamente un plan global para superar el problema de
la escasez y establecer criterios de seguridad y alta calidad
en el trasplante, asi como para promover précticas éti-
cas en este campo.

Tal como sefiala el Principio Rector N° 3 de la OMS sobre
trasplante de células, tejidos y drganos, «la donacién de
personas fallecidas deberfa desarrollarse hasta su mdximo
potencial terapéutico». Por lo tanto, la donacién en vida
deberfa representar una actividad complementaria, que
no impida el desarrollo de sistemas sélidos de donacién
de donante fallecido. En consecuencia, la «Declaracién de
Estambul sobre tréfico de érganos y turismo de trasplante»
afirma que «cada pais deberfa (...) proporcionar érganos-
para cubrir las necesidades de trasplante de sus residentes,
a partir de donantes de su propia poblacién o a través de la
cooperacién regional. El potencial terapéutico de la dona-
cién de érganos de donante fallecido deberfa maximizarse
no sélo por lo que respecta a rifiones sino también a otros
4rganos, en consonancia con las necesidades de trasplan-
te de cada pafs. Los esfuerzos para iniciar o incrementar
los trasplantes de donantes fallecidos son esenciales para
minimizar la carga sobre los donantes vivos». Asi pues,
existe consenso general en que la comunidad internacio-
nal de trasplantes debe tener programas satisfactorios de



trasplante de donantes fallecidos en cada pais con el fin de
hacer realidad el potencial terapéutico del trasplante.

El proceso de donacién de 6rganos de donante fallecido se
ha calificado como largo y complejo, con la intervencién
de muchos profesionales de diferente perfil y sustrato edu-
cativo. Este proceso, que empieza y termina en la sociedad,
puede romperse ficilmente en cualquier momento, impi-
diendo que donantes potenciales se conviertan en donantes
reales. Cada paso del proceso (identificacién de donantes,
evaluacién, mantenimiento, obtencién del consentimien-
to para proceder a la donacién de drganos, asignacién
de éstos, recuperacién y trasplante) representa un drea de
posible pérdida de donantes. Sin embargo, se reconoce
ampliamente que el eslabén mds débil de esta cadena es
la incapacidad para identificar y derivar posteriormente a
eventuales donantes fallecidos.

Por lo tanto, una de las primeras cuestiones al abordar
la escasez de érganos es determinar el potencial de dona-
cién de personas fallecidas. La estimacion de este poten-
cial constituird la referencia con la que deberfa cotejarse
el rendimiento del proceso. Las metodologias disponibles
ya se han aplicado en diferentes paises adapténdolas a sus
circunstancias locales, pero parece esencial desarrollar cri-
terios internacionales para tal estimacién. Estos criterios
internacionales racionalizarfan la tarea y proporcionarfan
orientacién, simplificando asf el proceso y permitiendo
que muchos paises elaboren estimaciones locales. Ademds,
estos criterios asegurarfan la comparabilidad entre los pai-
ses y permitirfan estudiar factores que tienen un impacto
sobre el potencial estimado e identificar referencias y préc-
ticas Sptimas subyacentes.

DOPKI es un proyecto financiado por la Comisién Euro-
pea que ha sido capaz de acordar una metodologfa comtin
para estimar el potencial de donacién de personas falleci-
das (después de muerte cerebral), evaluar el rendimiento
en el proceso de donacién e identificar 4reas susceptibles
de mejora. Esta iniciativa ha aportado un primer plan-
teamiento para establecer criterios a nivel europeo y ha
sentado las bases para ampliar este esfuerzo a escala mundial.
De hecho, el conocimiento y la experiencia adquiridos por
el Grupo de Trabajo Europeo constituirdn el fundamento
para conjuntar la experiencia de otros paises del mundo,
con independencia de que tengan un largo historial de do-
nacién y trasplante de érganos o estén en fase de establecer
un primer servicio de trasplante. Asi pues, se emprenderd
una iniciativa mundial bajo el lema «Armonizacién de da-
tos sobre trasplante: estimacién del potencial de donacién
de drganos para trasplante». Esta iniciativa, impulsada por
la TTS, la OMS y la ONT, tendrd dos objetivos prelimi-

nares: establecer procedimientos comunes para estimar el

Rango de valores de mortalidad general y por causas especificas

Tasa bruta de mortalidad por 1.000 habitantes

Tasa de mortalidad estandarizada por 100.000 habitantes
Muertes de neonatos por 1.000 nacidos vivos

TME? por envenenamiento o lesion de causa externa
TME? por accidente cerebrovascular

TME? por accidente de trafico

TME? por suicidio o autoagresion

a TME: tasa de mortalidad especifica estandarizada.

potencial de donacién de érganos de personas fallecidas y
definir factores que faciliten la identificacién prospectiva
y la derivacién de eventuales donantes fallecidos. La me-
todologfa acordada en el contexto de este proyecto deberfa
ser aplicable a todos los paises o regiones, sean cuales sean
el nivel de desarrollo de su sistema sanitario y la situacién
basal de la actividad de donacién de donante fallecido.

La escasez de 6rganos es uno de los principales obstdculos
que hay que afrontar hoy en el campo de los trasplan-
tes. Las consecuencias de esta escasez son dramdticas y
de preocupacién universal. DOPKI y el nuevo proyecto
mundial, unidos por su naturaleza y alcance, se proponen
en udltimo extremo fomentar el desarrollo y el incremento
progresivo de nuevos programas y actividades sobre do-
nacién de donante fallecido y, de este modo, facilitar el
acceso de los ciudadanos al trasplante en todo el mundo.

TASAS DE MORTALIDAD EN LOS PAISES
El objetivo de este andlisis era valorar las diferencias entre
los paises por lo que respecta a tasas de mortalidad genera-
les y especificas. Se investigaron dos conjuntos de datos: el
primero era la mortalidad nacional, y el segundo, la mor-
talidad intrahospitalaria, ambas en el afio 2004.

Mortalidad nacional

Para la mortalidad nacional en general y por causas es-
pecificas, la ONT recopilé datos de 34 paises a partir de
la pdgina web de la OMS. No todos los paises disponian
de datos para cada una de las tasas de mortalidad investi-
gadas. La Tabla 2 muestra el rango de valores para las tasas
de mortalidad generales y especificas.

Se efectud un andlisis univariable de la varianza para in-
vestigar la relacién entre cada tasa de mortalidad especifi-
ca (TME) y la tasa de donacién en muerte encefdlica por
millén de poblacién (pmp). Los paises se categorizaron en
tres grupos segtin su tasa de donacién: alta, media y baja.
Las TME fueron: intoxicacién o lesién de causa externa;
accidente cerebrovascular, accidente de trdfico y suicidio.
Cada una de ellas se examind sucesivamente, pero no se
encontraron relaciones significativas.

Mortalidad intrahospitalaria

La mayorfa de los paises participantes del proyecto
DOPKI no disponfan de cifras nacionales de mortalidad
intrahospitalaria, pero seis paises proporcionaron datos
pertinentes, tal como se muestra en la Tabla 3.

En los seis paises, el porcentaje de todas las muertes ocu-
rridas en hospitales oscild entre el 33,6% en Polonia y el
57,8% en Hungtfa. Polonia tenfa la tasa pmp de donacién
en muerte encefdlica mds baja (14,72 pmp) y el porcentaje

Tabla 2

N° de paises Minimo Maximo

29 6,23 14,15

28 519,96 1.090,63

30 2,83 28,00

28 27,29 142,95

28 31,08 213,42

27 3,36 21,47

28 0,69 38,92



Mortalidad hospitalaria, mortalidad total

Tabla 3

y tasa de donantes en muerte encefalica (ME)
por millén de poblacién (pmp) en diversos paises

Pais

Republica
Checa

Francia
Hungria
ltalia

Polonia

Portugal

Mortalidad hospitalaria global Mortalidad @ Tasa de donantes
(% de todas las muertes) total ME pmp
58.721 (54,8%) 107.173 20,48
294.196 (56,3%) 522.915 20,74
76.608 (57,8%) 132.505 15,83
214.704 (39,3%) 546.465 20,78
122.000 (33,6%) 363.476 14,72
41.582 (40,6%) 102.394 21,14

de muertes intrahospitalarias mds bajo (33,6%). Sin em-
bargo, Hungria también tenfa una tasa de donacién baja
(15,83 pmp) pero el porcentaje de muertes intrahospita-
larias mds alto (57,8%).

Conclusiones

Las tasas de mortalidad estandarizadas (TME) en los pai-
ses variaban de 519,96 a 1.090,63 por 100.000 habitan-
tes. Seis de los 28 paises tenfan TME superiores a 1.000
por 100.000. Las investigaciones de las diferencias en la
mortalidad a nivel nacional no demostraron una relacién
significativa entre las tasas de mortalidad especificas y las
tasas de donaciones en los paises.

A partir de los datos de 27 pafses, se efectué un andlisis
por grupos que conjuntd a 14 paises baséndose en cuatro
TME especificas. Entre estos paises figuraban Alemania,
Espafia, Reino Unido, Francia y Suiza.

Seis paises aportaron informacién sobre mortalidad in-
trahospitalaria, y el porcentaje de muertes acaecidas en
hospitales oscilé entre el 33,6 y el 54,8%. Estas cifras se
compararon con las tasas pmp de donacién en muerte
encefdlica, pero no hubo indicios de que una mayor pro-
porcién de muertes intrahospitalarias se relacionara con
una mayor tasa de donaciones.

EFECTO DE LOS FACTORES SOCIALES,
ECONOMICOS Y ESTRUCTURALES

DE LA ASISTENCIA SANITARIA SOBRE

LAS TASAS DE DONACION Y TRASPLANTE

El segundo andlisis de los paises pretendia valorar el efecto
de los factores sociales, econdmicos y estructurales de la
asistencia sanitaria sobre las tasas de donacién y trasplante.
Los datos correspondientes a 2004 sobre diversos factores
relacionados con la asistencia sanitaria se recopilaron de la
pdgina web de la OMS, mientras que los datos sobre tasas
de donacidn vy trasplante se obtuvieron de la publicacién
sobre trasplantes del Consejo de Europa.

Dado que faltaba una gran cantidad de datos de los paises,
s6lo se investigaron tres pardmetros de resultados: niimero
de donantes en muerte encefilica, trasplantes de rifién de
donante fallecido y nlimero de pacientes en lista de espera
para trasplante renal el dia 31 de diciembre de 2004. Se
investigaron los siguientes factores (aunque varios paises
no habfan informado sobre algunos de ellos): superficie
total, producto nacional bruto, producto interior bruto,
porcentaje de poblacién menor de 15 afios, porcentaje de
poblacién mayor de 65 afios, esperanza de vida al nacer,
esperanza de vida a los 65 afios, tasa global de fertilidad,
camas hospitalarias, camas de cuidados agudos, médicos,

enfermeras, tasa bruta de mortalidad, tasa estandarizada
de mortalidad, mortalidad de neonatos, muertes por in-
toxicacién o lesién de causa externa, muertes por acci-
dente cerebrovascular, muertes por accidentes de tréfico y
muertes por suicidio o autoagresion.

En primer lugar, los tres pardmetros de resultados se cal-
cularon como tasas pmp para efectuar una comparacién
entre los paises. El andlisis inicial representé grificamente
cada uno de los factores frente a los tres pardmetros de
resultados con el fin de identificar cualesquiera datos ati-
picos o tendencias. En la Figura 1 se ofrece un ejemplo.
Ninguno de los gréficos puso de manifiesto relaciones sig-
nificativas entre los pardmetros de resultados y los factores
investigados.

Existe una variacién considerable entre los paises por lo
que respecta a2 nimero de donantes en muerte encefdlica,
ndmero de trasplantes de rifién de donante fallecido y nu-
mero de pacientes en lista de espera para trasplante renal el
dfa 31 de diciembre de 2004. En este andlisis examinamos
si tal variacién puede atribuirse a alguno de los factores
sociales, econémicos o sanitarios antes mencionados.

Se efectud un andlisis de regresién multiple para cada uno
de los tres pardmetros de resultados (expresados como tasas
pmp): ndmero de donantes en muerte encefdlica, trasplan-
tes de rifién de donante fallecido y ndmero de pacientes en
lista de espera para trasplante renal el dfa 31 de diciembre
de 2004. En cada andlisis se incluyeron los paises que tenfan
mds de 10 observaciones sobre el pardmetro de resultados.
Para cada uno de estos pardmetros, los datos de los paises
donde estaban presentes todos los factores se incluyeron
en el proceso de construccién de un modelo, en el que
se utilizé un método escalonado de seleccién. Los factores
significativos se identificaron a un nivel de significacién del
1% debido al nimero de pruebas realizadas.

En el andlisis de donantes en muerte encefdlica pmp se
utilizaron los datos de 13 paises y se incluyeron en el mo-
delo los 19 factores identificados. Un factor fue significati-
vo al nivel del 1%: el ndmero de muertes de neonatos por
1.000 nacidos vivos. Sin embargo, no puede llegarse a la
conclusién de que este factor sea predictivo del nimero de
donantes en muerte encefdlica.

En el andlisis de trasplantes de rifién de donante fallecido
pmp se utilizaron los datos de 13 paises y se incluyeron en
el modelo los 19 factores. Se comprobé que ninguno de
ellos era significativo al nivel del 1%.

En el andlisis de la lista de espera para trasplante renal
pmp se utilizaron los datos de 14 paises y se incluyeron en
el modelo los mismos 19 factores. Ninguno de los factores
resultd significativo al nivel del 1%.

Se ha llevado a cabo un ulterior andlisis basado en la cate-
gorizacién en tres grupos de los mismos pardmetros de re-
sultados: niveles alto, medio y bajo. Este andlisis considera
cada factor como una variable categérica ordinal y utiliza
regresién logfstica ordinal para establecer si la categoria de
respuesta se asocia a alguno de los factores sociales, econé-
micos y sanitarios citados anteriormente. En cada andlisis
se incluyeron los paises que tenfan mds de 10 observacio-
nes sobre el pardmetro de resultados. Para cada uno de
los tres pardmetros, los datos de los pafses donde estaban
presentes todos los factores se incluyeron en el proceso de
construccién de un modelo, en el que se utilizé un méto-
do escalonado de seleccién. Los factores significativos se
identificaron a un nivel de significacién del 1% debido al
ndmero de pruebas realizadas.

En el andlisis de donantes en muerte encefdlica pmp se uti-
lizaron los datos de 13 paises y se incluyeron en el modelo



19 factores. Los paises con una tasa de donantes en muer-
te encefdlica de 20 pmp o superior se clasificaron como
«altos», y los paises con una tasa de 11,5 pmp o inferior se
clasificaron como «bajos». Los paises «<medios» tenfan una
tasa de donantes de 11,5-20 pmp. No se identificé ningtin
factor que fuera significativo al nivel del 1%.

En el andlisis de trasplantes de rifién de donante fallecido
pmp se utilizaron los datos de 13 paises y se incluyeron
en el modelo 19 factores. Los paises con tasas de trasplan-
tes de rifién de donante fallecido inferiores a 22,5 pmp
se clasificaron como «bajos»; los que tenfan una tasa de
28,1 pmp o superior se clasificaron como «altos», y los
demds se clasificaron como «medios». No se identificé
ninguin factor que fuera significativo al nivel del 1%.

En el andlisis de la lista de espera para trasplante renal
pmp se utilizaron los datos de 14 paises y se incluyeron en
el modelo los mismos 19 factores. Los paises con una tasa
de lista de espera para trasplante renal inferior a 60 pmp
se clasificaron como «bajos»; los que tenfan una tasa de
99 pmp o superior se clasificaron como «altos», y el resto
se clasificé como «medios». No se identificé ningtin factor
que fuera significativo al nivel del 1%.

Conclusiones

En este conjunto de datos no habia indicios de que nin-
gun factor social, econémico o estructural de la asisten-
cia sanitaria se relacionara con el nimero de donantes en
muerte encefdlica, trasplantes renales de donante fallecido
o pacientes en lista de espera para trasplante renal.

El nlimero mds pequefio de observaciones para otros po-
sibles pardmetros de resultados hace menos probable que
pudiera identificarse cualquier relacién con los factores.

RENDIMIENTO EN EL PROCESO

DE DONACION DE DONANTE FALLECIDO:
RESULTADOS DE UNA INTERVENCION PILOTO
EN EL PROYECTO DOPKI

El objetivo del proyecto DOPKI era desarrollar una me-
todologfa comun, acordada y aplicable para estimar el
potencial de donacién de donante fallecido y evaluar
el rendimiento en este proceso de donacién. Represen-
tar el potencial de donacién de donante fallecido en rela-
cién con la poblacién viva ha sido el criterio habitual para
evaluar el rendimiento del proceso. No en vano, la tasa
de donantes pmp constituye un indicador universal y f4-

Caddigos de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE)

que representan patologias

Esperanza de vida a los 65 afios
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Donantes en muerte encefalica
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Esperanza de vida a los 65 afios (afios)

18 20

cil de construir. Sin embargo, la poblacién viva dista mu-
cho de reflejar con exactitud el potencial de donacién de
donante fallecido y, por lo tanto, es insensible a los fac-
tores que afectan al potencial real. Hay dos métodos dis-
tintos para estimar el potencial de donacién: el uso de los
datos de mortalidad y el registro de donantes potencia-
les de érganos de donante fallecido basdndose en una revi-
sién retrospectiva de historiales clinicos o, en condiciones
ideales, en un estudio prospectivo. Esta tltima metodo-
logfa también brinda la oportunidad tnica de identificar
dreas en el proceso susceptibles de mejora.
El consorcio DOPKI acordé una metodologia para esti-
mar el potencial de donacién después de muerte encefdli-
cay evaluar el rendimiento en el proceso, basindose en el
andlisis de datos de mortalidad y la revisién de historiales
clinicos (valoracién retrospectiva) de pacientes fallecidos
en unidades de cuidados intensivos (UCI). En resumen,
el grupo acordé:

* Un conjunto de cédigos de la Clasificacién Internacional
de Enfermedades (CIE) (Tabla 4) representativos de pa-
tologias que explican un gran porcentaje de casos de
muerte encefdlica. El andlisis de estos datos de mortali-
dad podfa deparar una primera aproximacién al poten-
cial de donacién después de muerte encefdlica.

* Representar el potencial de donacién mediante el ndme-
ro de casos posibles (diagnéstico iniciado) y confirmados
(diagnéstico completado) de muerte encefélica. Asf se evi-
tarfan interpretaciones erréneas relacionadas con diferen-
cias entre los pafses por lo que respecta a contraindicacio-
nes relativas y absolutas para la donacién de drganos.

* Una lista de razones que impiden que una persona con
muerte cerebral se convierta en donante real (= efecti-

Tabla 4

CIE-9 CIE-10 Descripcién

Traumatismo craneoencefalico 850 S060 Concusion cerebral

851 S062, S063-S068 Laceracion y contusién cerebrales

430 1-60 Hemorragia subaracnoidea
Accidente cerebrovascular 431 1-61 Hemorragia intracerebral

432 1-62 Otras hemorragias intracraneales

433 1-65 Oclusién de arterias precerebrales

434 1-63 Oclusién de arterias cerebrales

436 I-64 Accidente cerebrovascul_ar (r]o especificado

como hemorragia o infarto)

Lesion cerebral anéxica 348.1 G-93.1 Lesién cerebral andxica

22
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Muertes de la UCI y muertes de la UCI con codigos
selecionados frente a muertes encefalicas

A

Numero de muertes encefalicas

Numero de muertes encefélicas
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n=30
| Coeficiente de correlacion = 0,575
p =0,001
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Numero total de muertes en la UCI

n=26
Coeficiente de correlaciéon = 0,726
p < 0,001

T T T T T
0 50 100 150 200
Numero total de muertes en la UCI con cédigos seleccionados

vo). Un donante real se define como aquella persona de
la que al menos se ha extraido un érgano con fines
de trasplante.

* Un conjunto de indicadores para representar el poten-
cial de donacién, dreas de mejora y efectividad global
del proceso.

* Recopilar datos demogrdficos de personas con muerte
encefdlica, principalmente la edad.

* Factores y caracteristicas de los hospitales y las UCI para
evaluar su impacto sobre indicadores fundamentales.

Para validar la metodologfa acordada, se desarrollé una

intervencién piloto en 30 hospitales de 10 paises euro-

peos. El estudio se centrd en el afio 2006. Los hospitales se
seleccionaron por conveniencia, de modo que no cabe es-
perar que los resultados puedan extrapolarse para hacer in-
ferencias sobre los paises en cuestién. Como intervencién
piloto, su propésito era validar la metodologfa acordada.

Se resumen a continuacién los resultados mds notables de

esta intervencién piloto.

Datos de mortalidad

Hubo pocos hospitales que proporcionaran la serie com-
pleta de datos solicitados sobre mortalidad, y no se codi-
ficaron las muertes en los servicios de urgencias, tal como
cabfa esperar. Teniendo en cuenta estas limitaciones, casi
el 26% de las muertes ocurridas en hospitales y casi el
23% de los ocurridos en UCI correspondian a alguno de
los cédigos antes citados. Cabe destacar que en la UCI
s6lo se produjo el 21% de las muertes intrahospitalarias
que contenfan alguno de los cédigos seleccionados.

También intentamos determinar si podfan establecerse
correlaciones significativas entre las muertes con cédigos
seleccionados y las muertes encefdlicas, y si esta correla-
cién era mds evidente que la existente con el ndmero total
de muertes, ignorando los cédigos de la CIE. Tal como se
aprecia en la Figura 2, se encontré una correlacién signifi-
cativa entre el nimero de muertes en la UCI y el niimero
de muertes encefdlicas (Figura 2A). Sin embargo, esta co-
rrelacién era mucho mds fuerte cuando se consideraban
las muertes en la UCI con cédigos seleccionados (Figu-
ra 2B). Nuestro hallazgo sugiere que las muertes en el
hospital y la UCI que contienen entre sus diagndsticos
alguno de los cédigos preseleccionados podrian utilizarse
para calcular estimaciones/indicadores mds precisos del
potencial de donacidn.

Indicadores de potencial de donacién, dreas de mejora
y efectividad global

En la Figura 3 se representan los indicadores fundamenta-
les del potencial de donacidn, las dreas de mejora y la efec-
tividad global. En resumen, del ndmero total de muertes
ocurridas en los hospitales participantes durante el afio
2006, el 2,9% fueron muertes encefdlicas, y del nime-
ro total de muertes ocurridas en las UCI durante el mismo
periodo, el 15,1% fueron muertes encefdlicas. Habfa una
variacién importante en el valor de estos indicadores entre
los hospitales.

La Figura 4 muestra dreas de mejora segtin la edad de las
personas con muerte encefdlica. Cabe destacar que el 8,3%
de todas las muertes encefilicas no fueron derivadas al sis-
tema de coordinacién. Aunque habfa un ndmero limitado
de hospitales que aportaron datos sobre los diferentes gru-
pos de edad, puede apreciarse ficilmente que las pérdidas
de muertes encefdlicas para donacién de 6rganos debido
a esta falta de derivacién fueron mayores en el grupo
de edad superior a 65 afios. Esto puede implicar que, de
alguna manera, la edad se consideré una contraindica-
cién para la donacién de érganos en determinados casos.
Aproximadamente el 10% de todas las muertes encefdlicas
se perdieron debido a problemas hemodindmicos durante
el mantenimiento del donante potencial. Las pérdidas por
problemas de mantenimiento fueron aparentemente ma-
yores en el grupo de donantes potenciales de edad inferior
a 15 afios, un hallazgo que podria relacionarse con la causa
de la muerte. Las dos 4reas de mejora cuantitativamente
mds importantes fueron el rechazo a la donacién, expre-
sado por los familiares, y las contraindicaciones médicas.
Conviene sefialar que estos dos indicadores variaban sus-
tancialmente en funcién del grupo de edad.

Finalmente, el 42,4% de las muertes encefélicas fueron
donantes reales, con 3,24 érganos recuperados por do-
nante real. Se utilizé el 94,6% de los donantes reales, con
3,08 drganos trasplantados por donante utilizado. El valor
de los indicadores de efectividad global también estaba in-
fluido por la edad, tal como se observa en la Figura 5.

En nuestro proyecto se analizaron factores hospitalarios
que podfan afectar al valor de los indicadores fundamen-
tales de potencial de donacidn, 4reas de mejora y efecti-
vidad global. Estos factores fueron concretamente el tipo
de hospital (disponibilidad de instalaciones neuroquirdr-
gicas), el tamafio del hospital (ntimero de camas en el hos-
pital y la UCI) y la carga de trabajo de la UCI (indice de
rotacién de pacientes). La carga de trabajo de la UCI y el
tipo de hospital se relacionaban significativamente con los
indicadores fundamentales de potencial de donacién. La
existencia de instalaciones neuroquirdrgicas (en compara-



cién con su ausencia) también afectaba significativamente
a algunos indicadores de las dreas de mejora y, por tanto,
de la efectividad global.

En conclusién, nuestra experiencia ha servido para vali-
dar la metodologfa acordada al ayudar a identificar de-
bilidades y brindar la oportunidad de explorar todas las
posibilidades de aprendizaje a través de los datos recopi-
lados. Esperamos que este estudio constituya una base
util para construir programas sélidos en los paises euro-
peos dirigidos a estudiar y controlar el potencial de dona-
cién de personas fallecidas y el rendimiento en este proce-
so de donacién; es decir, programas de garantia de calidad.
La informacién obtenida mediante este tipo de programas
permitird la implementacién de acciones adaptadas espe-
cificamente y destinadas a asegurar una mejora continua
en el afrontamiento de la escasez de 6rganos para trasplan-
te, que sigue siendo un reto universal.

REGISTRO DOPKI DE DONANTES
CON CRITERIOS EXPANDIDOS
DOPKI aborda la escasez de érganos, pero también los
aspectos de calidad y seguridad de la donacién y el tras-
plante. El incremento deseado en el ndmero de donantes
y la disponibilidad de dérganos para trasplante no puede
alcanzarse a cualquier precio. El establecimiento de direc-
trices para prevenir enfermedades transmisibles median-
te una evaluacién adecuada de los donantes debe ser un
objetivo estrechamente ligado al anterior. Es necesario
elaborar protocolos claros para descartar los 6rganos que
no deberfan utilizarse, pero «sélo» ésos, de acuerdo con
una evaluacién adecuada de cada caso y, por lo tanto,
con una buena razén clinica para descartarlos. La investi-
gacién en esta drea parece imperativa, y el consorcio tam-
bién la ha asumido. En concreto, el proyecto DOPKI pre-
tendfa contribuir a definir los limites en el uso de érganos
para trasplante donados por personas con enfermedades
especificas e infrecuentes. Este esfuerzo podria beneficiar-
se de una mayor cooperacién internacional.

Con este objetivo global, DOPKI acord§ centrarse en los

donantes con, como minimo, una de las siguientes con-

diciones:

* Intoxicacién aguda como causa directa o indirecta
de muerte: Donantes en los que un fdrmaco o téxico ha
sido la causa directa o indirecta de la muerte.

* Neoplasia o antecedentes de neoplasia: Donantes con
historia previa o actual de neoplasia maligna. Se exclu-
yen los tumores cutdneos de grado bajo, con escasa ca-
pacidad para metastatizar, como el carcinoma de célu-
las basales y el carcinoma epidermoide sin metdstasis,
as{ como las neoplasias del sistema nervioso central del
Grupo I (segtin el Documento de consenso del Consejo
de Europa: criterios para prevenir la transmisién de en-
fermedades neopldsicas en la donacién de rganos).

* Enfermedades raras: Donantes con una enfermedad
debilitante crénica o potencialmente mortal que tenga
una baja prevalencia en la comunidad (menos de 5 por
10.000) (Comisién Europea sobre Salud Publica).

* Marcadores virales positivos: Donantes positivos para
anti-VHC y/o AgHB:s.

* Comportamientos de riesgo para enfermedad viral.

* Enfermedades infecciosas emergentes o raras.

El propésito era armonizar la informacién minima que

debe recopilarse de los donantes con cualquiera de los

procesos antes mencionados y de sus receptores, teniendo
en cuenta los resultados clinicos y la supervivencia. Asi
mismo, se pretendfa compartir por primera vez esta in-
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—— Negativa a la donacioén: 19,3%

—— Negativa judicial: 0,7%

—» Falta de receptor adecuado: 0,6%
v — Problemas organizativos: 1,3%

DONANTES REALES (DR): 466 (42,4% de las ME)

\4

DONANTES UTILIZADOS: 441 (94,6% de los DR)

a Muerte encefélica posible y confirmada.

formacién acordada a nivel internacional. Este esfuerzo

podria conducir en el futuro a conclusiones més sélidas y

generalizadas sobre los limites en el uso de estos érganos

para trasplante.

Estos ambiciosos objetivos se han alcanzado mediante una

serie de pasos secuenciales a lo largo de todo el proyecto:

* Armonizacién de la informacién que debe recopilar-
se de los donantes (sean derivados, reales o utilizados,
de acuerdo con las definiciones de DOPKI), y variables
basales y de resultados de los receptores trasplantados
de esos donantes. Estas variables de resultados incluyen
informacién sobre la supervivencia del injerto y el pa-
ciente e incidentes especificos de seguridad, segtin el tipo
de donante. La informacién se concibié con el fin de
asegurar que pudieran recopilarse datos de resultados so-
bre cada receptor, con independencia del tipo de érgano
trasplantado.

* Creacidn de un registro web, con altos niveles de segu-
ridad, para compartir informacién a nivel internacional
sobre estos tipos concretos de donantes. El registro estd
disponible en el dominio privado de la pdgina web de
DOPKI (www.dopki.eu), y pueden acceder a él perso-
nas autorizadas de cada una de las organizaciones parti-
cipantes. Se han creado diferentes niveles de acceso.

* Carga de informacién de manera retrospectiva-pros-
pectiva (segun las posibilidades de cada organizacién

%
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participante) sobre los donantes con los procesos antes
mencionados y la evolucién de sus receptores, en el su-
puesto de que se hubiera llevado a cabo el trasplante de
6rganos.

* Andlisis de la informacién recopilada para lograr una
aproximacién muy preliminar al uso de donantes con
los procesos antes mencionados y la evolucién de sus
receptores.

La experiencia publicada sobre el uso de érganos de tales

donantes es escasa y no basta para establecer limites de

seguridad en la prictica. La cooperacidn entre los paises,
en forma de recopilacién y fusién de esta informacidn,
es esencial para sentar las bases sobre las que se desarrolla-
rdn en el futuro directrices pricticas de calidad y seguridad
para tales casos. Estos primeros pasos ya se han dado en el

proyecto DOPKI.

ESTUDIO DE COSTE-BENEFICIO

Modelo de hoja de cdlculo de Markov:

informe sobre el trasplante renal

Cualquier intervencién capaz de aumentar sustancialmen-
te la tasa de donacién de drganos, y en consecuencia el
numero de trasplantes, puede ser perfectamente rentable,
dependiendo del coste de implementacién del programa
y el ndmero y calidad de los trasplantes renales adicio-
nales que se consigan gracias a él. Los programas satis-
factorios de donacién de 6rganos requieren una inversién
financiera inicial considerable. Ademds, serdn necesarios
gastos adicionales para mantener la dindmica inicial del
programa y lograr un incremento continuado en las tasas
de donaciones. Puesto que las iniciativas de donacién de
érganos compiten por la financiacién publica con otras
intervenciones de asistencia sanitaria, debe calcularse su
valor neto actual.

Hemos construido un modelo de Markov capaz de esti-
mar el ahorro neto de costes (en valor actual) y los afios
de vida ajustados por la calidad (AVAC) adicionales que se
obtienen en el trasplante renal gracias a las mejoras en las
actividades de donacién de érganos. El modelo se ha desa-
rrollado para las organizaciones participantes en el consor-
cio DOPKI (véase www.dopki.eu/). Puede disponerse de
varias publicaciones sobre economfa sanitaria e iniciativas
de donacién de érganos, como punto de partida para po-
blar el modelo en paises representativos de DOPKI.

El modelo estd disefiado para captar el valor de los benefi-
cios de érganos adicionales y la mejor asignacién de éstos.
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Donantes multlorganlcos/
donantes reales

Estructura del modelo

La duracién de un ciclo de Markov es de un mes, con un
marco cronoldgico de 20 afos. Dentro de este periodo se
calculan, desde la perspectiva del pagador, los costes de
tratamiento y los AVAC para los pacientes con insuficien-
cia renal terminal. Se emplea una correccién a mitad de
ciclo para los AVAC y los costes.

El modelo puede adaptarse desde una perspectiva social,
como beneficio por el mayor indice de empleo, y también
permite captar la ganancia de AVAC para los cuidadores
de receptores pedidtricos. Sin embargo, el crecimiento de
los receptores pedidtricos y los beneficios laborales depen-
den de varios factores ciertos e inciertos (p. €j., edad de
los receptores, estabilidad econémica de los paises, com-
plicaciones a largo plazo de la nefropatfa terminal). Estos
beneficios sociales sdlo se calculan dentro de un marco
cronoldgico de cinco afios.

Para los beneficios sociales no se emplea la correccién a
mitad de ciclo, ya que, presumiblemente, los pacientes
trasplantados no trabajan en el ciclo de pérdida del injerto
o muerte.

Resultados

El modelo de hoja de cdlculo indica el valor de los tras-
plantes renales adicionales desde las perspectivas sanitaria
(marco cronoldgico de 20 afios) y social (marco crono-
légico de cinco afios). Para expresar el valor monetario
de los AVAC ganados se emplea una tabla de conversién
que tiene en cuenta la disposicién a pagar por la ganancia
de AVAC.

El balance financiero rebajado y el valor neto actual (VNA)
se calculan para el funcionamiento de la iniciativa de do-
nacién de drganos durante un afio. Si la iniciativa se man-
tiene con los mismos resultados durante afios posteriores,
el modelo también calcula el VNA esperado del programa
ampliado.

El andlisis predefinido de sensibilidad determinista uni-
direccional se describe mediante un diagrama de «tor-
nado» que indica los pardmetros de entrada (inpuz) mds
sensibles.

Materiales elaborados

Los materiales elaborados en el proyecto son un modelo
de hoja de cdlculo Excel, una gufa modelo para el usuario
y una revisién de la literatura, con aportaciones publica-
das en la literatura internacional.

El modelo puede adaptarse a cualquiera de los paises cons-
tituyentes de DOPKI. La gufa para el usuario incluye la
informacién necesaria para las adaptaciones de los paises;
sin embargo, los autores del modelo pueden proporcionar
ulterior asistencia personal. La primera adaptacién a un
pais (Hungria) se completé en febrero de 2009.

El modelo se disefié para permitir su ampliacién y captar
el valor social de otros trasplantes de érganos sélidos.

DIVULGACION DEL PROYECTO DOPKI

DOPKI pretende afrontar el problema universal de la es-
casez de drganos, mejorar el conocimiento sobre el tema y
desarrollar una metodologfa comun y aplicable para esti-
mar el potencial de donacién de donante fallecido y evaluar
los resultados de este proceso de donacidn, considerando
al mismo tiempo la seguridad y calidad de 6rganos mar-
ginales.

Dadas las caracteristicas del proyecto DOPK]I, es extrema-
damente importante que todo el conocimiento adquirido
a través del proyecto se divulgue de forma general y, en



particular, a las personas o entidades implicadas directa o
indirectamente en el proceso de donacién. La divulgacién
deberfa ser una herramienta en sf misma para aumentar la
actividad de donacién no sélo en Europa sino también en
otras regiones del mundo.

La divulgacién del proyecto DOPKI estd enfocada a todas
las personas o entidades que intervienen directa o indirec-
tamente en el proceso de donacién: el puiblico, los pacien-
tes, los profesionales sanitarios y sus autoridades y las or-
ganizaciones de trasplante o afines. Se elaboré una lista de
estos agentes, a los que se han enviado toda la informacién
y los documentos generados durante el proyecto DOPKI.
Se han disefiado una hoja informativa y un folleto, que
se han distribuido entre las diferentes organizaciones de
trasplante, hospitales, asociaciones de pacientes, conferen-
cias sobre trasplante y otros estamentos. También estdn
disponibles en las pdginas web de DOPKI y del Global
Transplant Observatory on Donation and Transplantation
(www.trasplant-observatory.org).

La pdgina web
La pdgina web de DOPKI representa un marco ttil para
divulgar toda la informacién y conocimiento derivados
del proyecto. Como parte del GT1, la ONT tuvo que es-
tablecer un sistema eficiente de comunicacién. La ONT
disefid, desarrollé e implementd una plataforma de co-
municaciones y una pdgina web desde el principio del
proyecto. La plataforma DOPKI ha demostrado ser un
sistema de comunicacién eficiente y crucial para el pro-
yecto, pues:
* Permite el intercambio continuo de informacién, con
métodos para comunicacién interna, correo electréni-
co, agenda, calendario, foro y preguntas y respuestas
frecuentes.
En la pdgina web de DOPKI se localiza fisicamente el
acceso a la base de datos creada para recopilar informa-
cién sobre donantes con criterios expandidos y la evolu-
cién de sus receptores. La informacién puede cargarse
y descargarse de manera eficiente y con altos niveles de
seguridad, lo que es imperativo teniendo en cuenta la
naturaleza de la informacién utilizada. Esta informacién
puede extractarse con fines descriptivos y de andlisis es-
tadistico.
La pédgina web incluye mds de 300 documentos genera-
dos durante el proyecto (versiones finales).
Proporciona un enlace con el Observatorio Global de
Donacidn y Trasplante, as{ como con otros proyectos fi-
nanciados por la Comisién Europea sobre actividades de
donacién y trasplante (Alliance-O, EQSTB, ETPOD,
EULID, EUSTITE, RISET y TRIE).
Permite las preguntas directas por correo electrénico,
ya que la pdgina web de DOPKI incorpora una herra-
mienta que proporciona al publico informacién rédpida
y precisa sobre cuestiones especificas relacionadas con la
donacién y trasplante.
Ofrece un enlace con los asociados y muchas otras orga-
nizaciones, y viceversa.
El publico puede acceder ficilmente a un dominio que
contiene informacién general sobre DOPKI y documen-
tos relevantes.
* Mds del 50% de los visitantes que utilizaron buscadores
emplearon DOPKI como palabra clave.
* Se estima que el 13,2% de los visitantes afiadieron la
pdgina web de DOPKI a su lista de «favoritos».
* El enlace con las pdginas web de los asociados fue una
herramienta importante para la promocién del proyec-

to, ya que fue responsable de mds visitas que los bus-
cadores.

Enlace con la OMS

Se ha creado un enlace con la OMS para facilitar la divul-
gacién de conocimiento e iniciativas a otras regiones de la
OMS. El enlace se ha establecido a través del Observatorio
Global de Donacién y Trasplante, un observatorio desa-
rrollado por la ONT en cooperacién con la OMS como
respuesta a la Resolucién 57.18 de la Asamblea Mundial.
Este enlace permite el acceso inmediato a informacién so-
bre actividades de donacidn y trasplante, asf como a cues-
tiones organizativas en los paises europeos y otras regiones
de la OMS.

Este enlace oftrece la posibilidad de divulgar a Europa y
otras regiones de la OMS la informacién y conocimiento
generados en DOPKI y las recomendaciones finales que
derivardn del proyecto.

Sin embargo, la actividad mds importante por lo que res-
pecta al enlace con la OMS queda reflejada en una inicia-
tiva Unica y ya operativa titulada «Armonizacién de da-
tos sobre trasplante: estimacién del potencial de érganos
para trasplante», que pretende acordar una metodologfa
comun para estimar el potencial de donacién e idendifi-
car prospectivamente a posibles donantes de drganos ya
fallecidos. Este proyecto estd organizado por la OMS, The
Transplantation Society (TTS) y la ONT. DOPKI vy la
experiencia adquirida a lo largo del proyecto contribui-
rdn al desarrollo de esta iniciativa, que representa un paso
importante dirigido a asegurar un planteamiento global
para la estimacién del potencial de donacién de érganos
de donante fallecido. Esto, a su vez, ayudard a mejorar las
actividades de donacidn y trasplante en muchos paises de

la OMS.

Actividades cientificas

Se han presentado comunicaciones ante congresos nacio-
nales e internacionales; se han publicado informes; se han
celebrado conferencias periddicas y fluidas, y se ha man-
tenido una relacién constante con proyectos actuales y
futuros financiados por la UE en el campo de la donacién
y el trasplante.

La guia

El consorcio DOPKI publicard una guia que proporcio-
nard una serie de recomendaciones generales para crear
programas de garantia de calidad (PGC) en el proceso
de donacién de donante fallecido en los paises europeos.
El consorcio, en su esfuerzo para construir una metodo-
logfa comiin que permita estimar el potencial de dona-
cién de donante fallecido y evaluar los resultados de este
proceso de donacién, reconoce la necesidad de desarro-
llar este tipo de programas en paises que carezcan de un
planteamiento continuo y sistemdtico para la donacién
de 6rganos. Las recomendaciones propuestas se basan en
el conocimiento y la experiencia adquiridos a lo largo del
proyecto DOPKI, particularmente en los PGC en los pai-
ses participantes, en discusiones sobre aspectos concretos
mantenidas por el grupo y en la experiencia piloto desa-
rrollada en el curso del proyecto en una serie de hospitales
voluntarios con el fin de validar la metodologfa preacor-

dada.

Consorcio DOPKI
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Efecto protector
del carvedilol en la

preservacion del injerto

hepatico esteatdsico

INTRODUCCION

El trasplante de érganos es el tratamiento a escoger
para pacientes que padecen enfermedades crénicas
en fase terminal. A pesar de los avances en la mejoria
de las técnicas del trasplante, la lesién que sufre el
injerto durante el periodo de isquemia y la subsigui-
ente reperfusién continda siendo un problema sin
resolver en la prictica clinica.

Desde el momento en que se realiza la extraccién del
donante hasta que se procede a la implantacién
del injerto en el receptor, los érganos se someten a un
inherente periodo de isquemia.

La preservacién hipotérmica estdtica es un méto-
do efectivo para la preservacién de érganos durante
cortos perfodos de isquemia. Sin embargo, periodos
de isquemia prolongados estdn asociados a no fun-
cién primaria del injerto en el trasplante hepdtico.
Ademds de la necesidad de ampliar el periodo de
isquemia, la escasez de donantes y, en consecuencia,
el aumento en las listas de espera en el trasplante
de 6rganos ha derivado en la aceptacién de érga-
nos marginales, los cuales presentan poca toleran-
cia frente a la lesién ocasionada por una isquemia
prolongada. En el caso del trasplante hepdtico, la
utilizacién de érganos marginales, como es el caso
de injertos esteatdsicos, estd asociada a un mayor
riesgo de padecer fallo primario o disfuncién del
injerto tras realizar el trasplante, comparado con los
no esteatdsicos. Es bien conocido que la mayor par-
te de la lesién que presenta un érgano marginal du-
rante el trasplante estd relacionada con el periodo
de preservacién hipotérmica. Estas observaciones
sugieren la necesidad de optimizar la preservacién
de 6rganos. Por lo tanto, el principal objetivo en
la preservacién de érganos es procurar prolongar la
tolerancia del érgano a la isquemia. La solucién de
preservacién conocida como Universidad de Wis-
consin (UW) estd considerada como la solucién
estdndar para la preservacién hepdtica, ya que ha
resultado efectiva para reducir el dafio ocasionado
por la isquemia fria y ha extendido los limites de los
tiempos de almacenamiento. Sin embargo, la UW
presenta limitaciones en cuanto a la eficacia, ya que
se han observado lesiones irreversibles en los érga-
nos sometidos a trasplante cuando se prolonga el
periodo de isquemia fria.

El carvedilol (CVD) es un agente bloqueador be-
taadrenérgico no selectivo y lipofilico, con efectos
vasodilatadores ejercidos principalmente a través del

bloqueo selectivo del receptor alfal, y presenta una
potente actividad antioxidante.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia del CVD como nuevo aditivo en
la solucién de preservacién UW para proteger los in-
jertos esteatdsicos frente a la vulnerabilidad que pre-
sentan este tipo de higados al sindrome de isquemia
reperfusién (I/R).

METODOS

Para llevar a cabo el estudio, se utilizaron ratas Zuc-
ker (obesas [Ob] y lean [Ln]) de entre 16 y 18 sema-
nas de edad. Se utilizé un modelo de higado perfun-
dido aislado para evaluar la lesién y funcionalidad
hepdtica, sin la influencia de otros érganos, asi como
de componentes plasmdticos y de efectos neurona-
les/hormonales. Este modelo experimental utilizado
se ha considerado apropiado en la literatura para
probar la eficacia de diferentes soluciones de preser-
vacién para trasplante. Todos los procedimientos se
realizaron bajo anestesia inhalatoria de isofluorano.

La cirugfa se realizé siguiendo los pasos descritos
en anteriores estudios (I. Ben Mosbah y cols, Pre-
servation of steatotic livers in IGL-1 solution, Liver
Transpl 2006512 [8]:1215-23). Tras la canulacién del
conducto biliar, se aislé la vena porta y se ligaron
las ramas esplénica y pilérica. Todos los animales se
distribuyeron en los siguientes grupos experimenta-
les, de una manera aleatoria tal y como se describe a
continuacioén:

Grupo 1- Control: Los higados procedentes de
20 ratas Zucker (10 obesas y 10 lean) se lavaron con
50 ml de la solucién UW y se prefundieron inmedi-
atamente via vena porta con 20 ml de Ringer’s lac-
tato.

Grupo 2-UW: Los higados procedentes de 20 ratas
Zucker (10 obesas y 10 Jean) se lavaron con 50 ml
de la solucién UW e inmediatamente se preservaron
en la solucién UW.

Mecanismos responsables
de la proteccién inducida por
el carvedilol frente a la lesién
por isquemia reperfusion
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Grupo 3- UW+CVD: Los higados procedentes de
20 ratas Zucker (10 obesas y 10 /ean) se lavaron con
50 ml de la solucién UW, pero en la solucién de
preservacién UW se afiadié CVD.

Se determinaron los niveles de AST y ALT. Se evalué
la produccién de bilis, el estrés oxidativo (MDA), la
actividad de GLDH, los niveles de nitritos y nitratos
y los nucleétidos (ATP) al final de la reperfusién. El
éxido nitrico (NO) y AMPK-p se determinaron con
la técnica de Western Blot al final de la reperfusién.

RESULTADOS

La adicién de CVD a la solucién UW mejoré los
pardmetros de lesién hepdtica (AST y ALT) y de
funcionalidad (bilis), tanto en injertos esteatdsicos
como en no esteatdsicos sometidos a un periodo de
isquemia fria de 24 horas. Ademds, la CVD protegi6
frente a los trastornos en la microcirculacién hepd-
tica, al dafio mitocondrial (GLDH), al estrés oxida-
tivo (MDA) vy a las alteraciones en el metabolismo
energético inducidas por la isquemia frfa.

Esta proteccién se puede explicar por la capacidad
de la CVD de activar AMPK y aumentar la genera-
cién del 6xido nitrico (NO), protegiendo asi de los
mecanismos potencialmente responsables de la vul-
nerabilidad de los higados esteatésicos a la lesién por

I/R (Figura 1).

CONCLUSIONES

El carvedilol modulé los mecanismos res-
ponsables de la poca tolerancia de los in-
jertos esteatdsicos a la I/R, tales como la
produccién exacerbada estrés oxidativo,
las disfunciones mitocondriales y los tras-
tornos en el metabolismo energético.

Departamento de Patologia Experimental
Instituto de Investigaciones Biomédicas de
Barcelona - CSIC, Barcelona

El Programa de Garantia de Calidad
en el proceso de donacién en Cataluna

El 85% de los donantes de Catalufia son personas
fallecidas en situacién de muerte encefélica, a pesar
de la creciente importancia de la donacién en asis-
tolia y la donacién de vivo. Asi pues, el interés por
la médxima calidad del proceso de donacién ha sido
una constante en nuestro entorno, remontandose en
Catalufa a un estudio multicisciplinario de los pri-
meros coordinadores de trasplante, quienes en el afio
1988 intentaron calcular y utilizar una serie de in-
dicadores que informaban de forma cualitativa mds
que cuantitativa de la «bondad» y/o adecuacién de
los procedimientos que conducen a la donacién
de érganos.

En el afio 1996, la Organizacién Nacional de Tras-
plantes (ONT) establecid el Programa de Garantia de
Calidad (PGC) en el proceso de donacién, programa
en el que Catalufa participa desde el afio 2001 y que
cuenta actualmente con mds de 100 hospitales decla-
rantes en el conjunto del Estado espafol.

El PGC es un sistema de evaluacién continua basado
en una primera fase de autoevaluacién o auditorfa in-
terna, efectuada por los propios coordinadores hospi-
talarios de trasplante, a la que sigue una segunda fase
de auditorfa externa. Se revisan trimestralmente los
exitus en las unidades de criticos (UC) y se declaran
las muertes encefdlicas (ME) detectadas, indicando
si se llegd o no a la extraccién (donante real, DR)
y las causas en caso de no producirse. Trimestral y
anualmente se declaran otros datos estructurales y de

mortalidad de las UC y del centro. Se calculan mul-
titud de indicadores, de entre los cuales los mds uti-

lizados son la «generacién de ME»: ME/total exizus
UC x 100 y la «efectividad global»: DR/ME x 100.

Los hospitales catalanes declarantes del afio 2008
fueron 15, responsables del 92% DR en ME de Ca-
talufia ese afo. La «generacién de ME» fue del 13%
de los exitus UC y la «efectividad global», de aproxi-
madamente el 56%, si bien se trata, todavfa, de datos
provisionales.

El PGC ayuda al hospital y al coordinador hos-
pitalario de trasplantes a evaluar su trabajo y el
de todos los agentes del proceso de donacién, a la
vez que posibilita la comparabilidad con centros
de caracteristicas parecidas (por nimero de camas
global, nimero de camas de criticos, existencia o
no de servicio de neurocirugfa, etc.) y permite sa-
ber dénde se encuentra en relacién a su entorno.
La busqueda activa sistemdtica de la documenta-
cién clinica mediante revision sistemdtica permite
también situar la incidencia de ME en sus valores
reales. La futura adhesién de todos los hospitales
catalanes autorizados para extraccién de Srganos
nos permitird disponer —esperamos que en breve—
del trazado completo del potencial real de dona-
cién en ME de Catalufia.

Alba Ribalta
OCATT
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de pdgina 1

De estas 231 donaciones, 21 corresponden a
personas no nacidas en el Estado. Por otro lado,
se han realizado 45 trasplantes a 43 pacientes
no nacidos en el Estado. Otro hecho positivo
que cabe destacar es que en Catalufia, en el afio
2008, se han producido un 13,8% menos de
accidentes de tréfico respecto al afio anterior, que
es mds de un 50% menos respecto al 2000. Estos
hechos implican una disminucién del nimero de
donantes provenientes de accidentes de tréfico y
un cambio en el perfil del donante: en 2003, el
16,3% de las causas de la muerte de los donantes
de Catalufia era el traumatismo craneoencefélico
por accidente de trdfico, mientras que esta cifra
se ha reducido a un 8%. También ha habido un
incremento de donantes mayores de 60 afios
(39% del total) fallecidos por otras causas. La
mediana de edad de los donantes en Catalufia
se mantiene en los 53 afios, que es inferior a la
mediana del Estado. El plan estratégico 2005-
2007-2010 con relacién a los 6rganos se ha basado
especialmente en el consenso para incrementar el
trasplante de vivo, el refuerzo del programa de
donacién a corazén parado y la implantacién de la
coordinacién territorial. La incorporacién de tres
hospitales (Granollers, Terrassa y Matard) a la red
de centros extractores de 6rganos de Catalufia da
esperanzas de un aumento del ndmero de érganos
disponibles, en beneficio de los pacientes de
nuestras listas de espera. En el afio 2008 vefamos
como estas y otras medidas de planificacién,
organizativas, administrativas y presupuestarias,
establecidas por este plan estratégico y aprobadas
por el Departament de Salut, han empezado a
dar resultados. La participaciéon de la sociedad,
de los coordinadores de trasplante, de los equipos
de trasplante y el resto de profesionales sanitarios
y no sanitarios, de los centros hospitalarios, del
SEM, de los Mossos d’Esquadra, del aeropuerto
de Barcelona, de jueces y forenses, etc., ha sido
imprescindible para mantener a Catalufia con una
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actividad de obtencidén y trasplante de érganos y
tejidos de las mds altas del mundo.

Proyecto de
investigacion DOPKI

El proyecto de investigacién DOPKI (Improving
the Knowledge and Practices in Organ Donation)
tiene como objetivo la comparacién de los datos
de actividad de los paises europeos en relacién con
la donacién y el trasplante y sus diferencias, con la
finalidad de estudiar los modelos y los problemas
que hay en cada uno de ellos y tratar de aplicar las
mejores prdcticas en las zonas donde los indicado-
res son mds bajos. Todo esto tiene como finalidad
aumentar los indicadores globales en este tipo de
tratamientos. El proyecto DOPKI ha estudiado el
indice global de donacién en Europa en el 2004:
17 por millén de poblacién (pmp), pero con dife-
rencias que iban de 35,1 donantes pmp en Espana,
a 6 donantes pmp en Grecia. Si todos los paises
europeos tuvieran la tasa mediana igual que la de
Espafa, se doblaria el nimero de trasplantes. El
estudio se ha desarrollado en tres afios, teniendo
en cuenta las diferencias de cada pais en relaciéon
con: la predisposicién a la donacién de érganos,
la influencia del envejecimiento, los accidentes de
trdfico y el cdlculo del mdximo niimero de donan-
tes que se puede conseguir en la realidad actual.
Se intentard analizar las acciones més eficaces para
mejorar los indices de donacién. Este proyecto estd
financiado por la Unién Europea y participan en
¢l 13 paises: Espafia, Portugal, Francia, Alemania,
Reino Unido, Italia, Polonia, Suiza, Hungtfa, Eslo-
venia, Croacia, la Republica Checa y los paises de
la Organizacién Eurotransplant (Holanda, Bélgi-
ca y Alemania —parte—). La plataforma tecnolégica
del proyecto se unird a la de la OMS. El informe
final incluird diferentes recomendaciones y suge-
rencias para ser desarrolladas en el dmbito de los
trasplantes en Europa.

Patrocinado por la Fundacié Catalana de
Trasplantament, con el soporte econémico
de Astellas. Se autoriza la reproduccién
citando la procedencia.

Butlleti de Trasplantament no comparte
necesariamente las opiniones que publica.

Depésito legal: B-12901-1999



