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SANTIAGO, 01 .JU'L 2072

VISTO: Lo dispuesto en los articulos 4° y 9°
del DFL N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado
y sistematizado del DL N°2.763, de 1979, y de las leyes N°18.933 y N°18.469; en el
D.F.L N°725 de 1967, Cddigo Sanitario; en el decreto supremo N°136, de 2004, del
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Organico del mismo Ministerio; en
la ley N°19.451, que establece normas sobre trasplante y donacion de 6rganos; en
el Libro IX del Cédigo Sanitario; en memorandum C26 N°181 de 2021 y C26 N°61
de 2022, ambos de la Division de Gestién de la Red Asistencial; en la resolucion
N°7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y

CONSIDERANDO

1e Que, al Ministerio de Salud y a los
organismos que dependen de él les compete ejercer la funcion que corresponde al
Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion,
proteccion y recuperacion de la salud y de rehabilitacién de la persona enferma, asi
como coordinar, controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2° Que, con motivo de la
implementacién del Programa Nacional Cruzado, el Instituto de Salud Publica ha
solicitado actualizar la Guia sobre asignacién de rifiones para trasplante renal con
donante cadaver” con el fin de incorporar nuevos conceptos y aspectos tecnicos,
administrativos y operativos necesarios para la implementacion del programa.

3° Que, la actualizacion del
mencionado documento es fundamental, dado que permite aplicar y ejecutar los
criterios de priorizacion de pacientes renales en lista de espera y la respectiva
asignaciéon de rinones, tanto en trasplante renal vivo como en trasplante renal
cadaveérico.

4° Que, se hace necesario establecer
criterios detallados de gestion clinica, técnicos y operativos que permitan una
asignacion del rindén que, basada en la evidencia cientifica y en conjunto con la



normativa vigente, permitan garantizar un trasplante con el menor riesgo clinico,
optimizando el proceso en beneficio de los pacientes en un contexto de acceso lo
mas equitativo posible a todos quienes lo necesiten.

5° Que, por lo anteriormente expuesto
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1" APRUEBASE el documento “GUIA
TECNICA ASIGNACION DE RINONES PARA TRASPLANTE RENAL CON
DONANTE CADAVER’, cuyo texto se adjunta y forma parte integrante de la
presente resolucion, el que consta de 24 paginas, todas ellas visadas por el Jefe de
la Division de Gestion de la Red Asistencial.

2° DEJASTE ESTABLECIDO que el
texto aprobado se mantendrda en poder de la Coordinacion Nacional de
Procuramiento y Trasplante de Organos y Tejidos, de la Subsecretaria de Redes
Asistenciales, la que debera asegurar que sus copias y reproducciones sean
idénticas al texto original que se aprueba por este acto.

3° PUBLIQUESE por la Coordinacion
Nacional de Procuramiento y Trasplante de Organos y Tejidos, el texto integro del
documento “GUIA TECNICA ASIGNACION DE RINONES PARA TRASPLANTE
RENAL CON DONANTE CADAVER” y el de la presente resoluciéon en el sitio
www.minsal.cl, a contar de la total tramitacién de esta ultima.

4° REMITASE un ejemplar de la “GUIA
TECNICA ASIGNACION DE RINONES PARA TRASPLANTE RENAL CON
DONANTE CADAVER”, aprobada en este acto, al Instituto de Salud Publica, a los
Servicios de Salud del pais y a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud
del pais.

5° DEJASE CONSTANCIA  del
funcionamiento de la Reunién Integrada de Trasplante Renal y sus Subcomisiones,
de caracter asesor del Instituto d _Publica en materia de asignacion renal
para trasplante. b

ANOTESE Y COMUNIQUESE

N Ak e QY .
NIINISTZ MINISTRA DE SALUD

Distribucién:
- Instituto de Salud Publica.
Jefe de Gabinete Ministra de Salud.
Jefe de Gabinete Subsecretario de Redes Asistenciales.
Coordinacién Nacional de Trasplantes.
- Divisién Juridica.
- Oficina de Partes.
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1. INTRODUCCION

Hoy en dia, el trasplante de rifién constituye sin duda la mejor terapia de sustitucion
en insuficiencia renal crénica terminal, sin embargo, las actuales tasas de donacién
cadavérica no permiten rapido acceso a la poblacién que lo requiere. Por otra parte,
las caracteristicas altamente inmunogénicas de este trasplante, hace necesario que
los pacientes sean estudiados pre y post trasplante a modo de evitar el rechazo del
organo. Por este motivo se hace necesario establecer criterios detallados de gestion
clinica, técnicos y operativos que permitan una asignacion del rifidn que, basada en
la evidencia cientifica y en conjunto con la normativa vigente, permitan garantizar
un trasplante con el menor riesgo clinico, optimizando el proceso en beneficio de
los pacientes en un contexto de acceso lo mas equitativo posible a todos quienes lo
necesiten.

2. ANTECEDENTES

Actualmente en Chile, la ley 19.451 promulgada el 29 de marzo de 1996, es la que
establece las normas sobre trasplante y donacién de érganos. Junto con su respectivo
reglamento (Decreto N°35, de 17 de junio del 2013, del Ministerio de Salud) establecen
en su articulado desde las normas generales de quienes pueden ser considerados
donantes de organos hasta aspectos que regulan la extraccion de organos a donantes
cadavericos y vivos, incluyendo ademas, las regulaciones acerca de la acreditacion y
certificacion de la muerte encefalica.

Los criterios especificos de asignacion renal cadaver que involucran la gestion del
Registro Nacional de Potenciales Receptores de Organos, junto con las caracteristicas
del donante cadaveérico, involucra criterios técnicos y de gestion, lo cual se encuentra
desarrollado en la Resolucion Exenta N°548 del 28 de abril del 2014, en la cual, el
Ministerio de Salud, a través de la Subsecretaria de Redes Asistenciales, aprueba la
Guia sobre Asignacion de Rifiones para Trasplante Renal con Donante Cadaver. Este
documento, es el que sirve como base para el desarrollo de esta guia técnica.

3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVOS GENERAL

Establecer un procedimiento que defina los estandares técnicos, administrativos y
operativos que deberan ser aplicados a la asignacion de rifiones para trasplante
renal con donante cadéver en base a la legislacién vigente.




GUIA TECNICA SOBRE ASIGNACION DE RINONES PARA TRASPLANTE RENAL CON DONANTE CADAVER

32 OBJETIVOS ESPECIFICOS

— Establecer la manera en que el Instituto de Salud Publica realiza la seleccion y
priorizacidén de los pacientes inscritos en el Registro Nacional de Potenciales
Receptores de Organos, para la asignacion de rifdn proveniente de Donante
cadaveérico.

— Establecer los criterios a aplicar dependiendo de las clasificaciones del donante
cadavérico, categorizado como criterio expandido o criterio estandar segun
corresponda.

— Describir la metodologia por la cual se establece el puntaje que obtienen los
receptores cuando se estudian frente a un donante cadaver.

4, ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

En el procuramiento de rifones provenientes de un donante cadavérico, esta guia
técnica sera aplicada por profesionales del ISP Seccion Histocompatibilidad para
priorizar el Registro Nacional de Potenciales Receptores de Organos. Dentro de su
ambito de aplicacién también incluye criterios generales para el ingreso de
pacientes a lista de espera y criterios de clasificacion del donante cadavérico.

5. RESPONSABLES Y SUS FUNCIONES

En el decreto N°35, que aprueba el reglamento de la ley N° 19.451, que establece
normas sobre trasplante y donacién de érganos, se instauran las normas para la
organizacion y funcionamiento de un Registro Nacional de Potenciales Receptores
de Organos (Lista de espera), y se determinan las prioridades para su asignacion,
cuando éstos provienen de per$onas fallecidas. Al Instituto de Salud Publica (ISP),
le corresponde llevar este registro.

El Instituto de Salud Publica, ademas, debera mantener un registro complementario,
con el orden de la seleccién de los receptores de cada donante cadaver y de la
asignacion final de dichos érganos.

Correspondera al ISP, a través de la jefatura de la Seccién Histocompatibilidad,
coordinar y citar a la Reunion Integrada de Trasplante Renal la cual esta
conformada por los jefes y/o coordinadores de cada centro de trasplante renal
(publicos y privados), la Coordinaciéon Nacional de Donacién, Procuramiento y
Trasplante de Organos y Tejidos MINSAL (CNPT) y el Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP). En ella se informara de la aplicacion y analisis de los criterios clinicos,
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técnicos y administrativos que establece esta guia. Ademas, en dicha reunién se
tendra la posibilidad de proponer, modificar o implementar nuevas directrices
mediante acuerdos tomados en acta de la reunién, los cuales deberan ser
formalizados mediante resolucion exenta y anexarse a la presente guia.

6. PERSONAL

El personal a cargo de aplicar esta normativa recae en los profesionales de la
Seccién Histocompatibilidad del Instituto de Salud Publica, quienes deben ser
debidamente capacitados para la realizacion de estudios con donante cadaver.

7. POBLACION OBJETIVO

Esta guia técnica contiene criterios que se aplican a los pacientes pertenecientes al
Registro Nacional de Potenciales Receptores de Organos para trasplante renal de
origen cadavérico. Estos lineamientos técnicos, administrativos y operativos son
gestionados principalmente por el ISP y deben encontrarse en conocimiento de
todos los equipos clinicos de trasplante de los diferentes hospitales participantes en
el proceso.

8. GLOSARIO O DEFINICIONES

Anticuerpos anti HLA: anticuerpos dirigidos contra los antigenos del Complejo Mayor
de Histocompatibilidad o antigenos HLA (por sus siglas en inglés human leukocyte
antigens) y constituyen el principal mecanismo humoral de rechazo de organos
solidos.

Centro de Trasplante: Hospital o Clinica que realiza procuramiento y/o trasplante
de dérganos sélidos, en este caso rifion.

Crossmatch Citometria de Flujo (XMCF): también denominada “prueba cruzada” es
una metodologia utilizada con el objetivo de detectar la presencia de anticuerpos en
el suero de un potencial receptor de érgano solido dirigidos contra los antigenos
HLA del posible donante.

Determinaciéon de anticuerpos anti HLA: aplicacion de una metodologia de
laboratorio con el objetivo de detectar y/o identificar que anticuerpos anti-HLA estan
presentes en el suero de un potencial receptor.

Mismatch: término usado para expresar el nimero de incompatibilidades entre los
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antigenos HLA del donante contra los de un potencial receptor.

PRA: (del inglés Panel Reactive Antibodies) representa el grado de inmunizacién
humoral (anticuerpos) de un potencial receptor de érgano solido contra los
antigenos HLA de una cohorte poblacional dada. Se expresa como porcentaje de
reactividad (%PRA), siendo el maximo 100%.

Rifion casa: es aquel rifidn que es asignado entre los potenciales receptores de un
centro de trasplante cuando este realiza el procuramiento de riiion cadaveérico.

Rifion pool: es aquel rifién que es asignado entre los potenciales receptores de la
totalidad de la lista de espera nacional (Res. Ex. N° 784 de 2010, del Ministerio de
Salud)

Seroteca: coleccion de sueros (mensual) de los potenciales receptores de la lista de
espera nacional para trasplante renal. Estas muestras son crio preservadas por el
ISP y son utilizadas para la pesquisa regular de anticuerpos anti HLA de estos
pacientes y en el Estudio Donante Cadéaver para la realizacion del Crossmatch
frente a un donante cadavérico.

Trasplante Preemptive: corresponde a un trasplante que se realiza antes de que la
funcion renal se deteriore hasta el punto de necesitar dialisis.

9. INSTRUCCIONES TECNICAS O PROCESO

9.1 Lista de Espera Renal.

Correspondera al Instituto de Salud Publica llevar el Registro Nacional de
Potenciales Receptores de Organos, el que se formara con la informacion que
deberan proporcionar los establecimientos autorizados para efectuar trasplante de
érganos con la cual se confeccionaran los subregistros por organo (listas de
espera).

Para el ingreso o reingreso a lista de espera renal:

El Centro de Trasplante, solicitara el ingreso o reingreso del receptor a la lista de
espera para trasplante renal con donante cadaver enviando la informacion

requerida en el formulario correspondiente’. Se debe adjuntar copia del grupo
sanguineo y Rh realizado en banco de sangre o laboratorio clinico.

" "Formulario Solicitud de examenes de Histocompatibilidad. Ingreso/Reingreso a Programa de Trasplante” link:
https:l.'www.ispch.ch'biomedico.'gesti0n-de-tralsplante;’fr}rr'nuIarios~de-exr-‘1menes.-e-informes-histt)compatibi|idad.r
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El Centro de Trasplante debe explicitar
-Si el paciente es extranjero, indicar si es o no residente.

—Si el paciente esta optando por trasplante preemptive y no esta aun en dialisis.

b. La solicitud de ingreso/reingreso a lista de espera de los receptores de la
macrozona sur de Chile correspondera a los Hospitales Regional de Temuco y
Base de Valdivia la cual sera gestionada inicialmente en el Laboratorio de
Histocompatibilidad de este ultimo (o en su defecto directamente en el ISP).

Para la gestion de la lista de espera:

a. El Centro de Trasplante informara el retiro transitorio o definitivo de los
potenciales receptores de la lista de espera renal, cuando exista una
contraindicacion transitoria o definitiva, para evitar asignaciones de rifiones a
pacientes que no seencuentren en condiciones para recibir un trasplante.

b. El Instituto de Salud Publica informara mensualmente a cada Centro de
Trasplante de sus pacientes en Lista de Esperade Trasplante Renal con
Donante Cadaver y su estado, con el objeto que el centro notifique por escrito
si existe alguna discordancia entre lo informado y los antecedentes del centro.

c. Eldetalle del estado de cada receptor en la lista de espera se vera reflejado en
una codificacién, segun el siguiente criterio:

e Estado 1: Paciente en programa, Activo

» Estado 2: Paciente en programa, Inactivo.

d. En dicho listado mensual, ademas, se indicaran los pacientes que estan en
programa trasplante con donante criterio expandido y las urgencias médicas,
indicandose el grupo sanguineo y fecha del ultimo suero de cada paciente
recibido en el ISP.

e. Es responsabilidad del Centro de Trasplante asegurar el envio de suero
mensual (Seroteca) y cuando corresponda, el envio de suero post evento
sensibilizante (15 dias post evento). Estas muestras son necesarias para las
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pruebas cruzadas o Crossmatch (XM) con donante cadaver y/o para la
determinacion de anticuerpos anti HLA.

f El ISP mantendra hasta un maximo de 10 sueros almacenados de los pacientes
activos en lista de espera para trasplante renal.

9.2 Estudio de Histocompatibilidad de receptores programa renal.

El Instituto de Salud Publica, a través de la Seccion Histocompatibilidad, desarrolla
los estudios especificos necesarios para la realizacion de los trasplantes de érganos
solidos, de acuerdo a la normativa chilena vigente y a los requerimientos técnicos
internacionalmente establecidos.

El rol critico del laboratorio en los programas de trasplante, esta dado por los
estudios inmunogenéticos que realiza mediante metodologias especificas que
determinan el grado de histocompatibilidad entre receptores y donantes, segun los
requerimientos propios de cada 6rgano a trasplantar.

En el caso de los receptores que ingresan a programa trasplante renal con donante
cadaver, el laboratorio realiza:

Tipificacion HLA: La tipificacién de antigenos HLA corresponde a una metodologia
de biologia molecular de reacciéon en cadena de la polimerasa con sondas
especificas (PCR-SSO), las que son analizadas por fluorometria Luminex™ que
entregan una alta definicion (4 digitos en su analisis).

Deteccién de anticuerpos anti-HLA: El ingreso y caracterizacién inmunolégica de los
pacientes en lista de espera para trasplante renal, requiere la determinacién en
sangre de la presencia de anticuerpos dirigidos contra los antigenos HLA, a fin de
evitar, en lo posible, la ocurrencia de rechazo del organo trasplantado. Estos
estudios nos permiten determinar la existencia o no de estos anticuerpos y conocer
hacia qué antigenos HLA especificos se encuentran dirigidos.

Verificacion del Grupo Sanguineo

Para revisar en detalle de las prestaciones disponibles, revisar el link
https:!/www.isoch.cllbiomedicolqestion-de-trasplante/formularios-de-examenes-e-
informes-histocompatibilidad/
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9.3 Estudio de histocompatibilidad del donante.

Las muestras de donante cadaver se enviaran al laboratorio de histocompatibilidad
del ISP o al laboratorio de histocompatibilidad del Hospital Base de Valdivia, segun
corresponda la localizaciéondel procuramiento. Estas muestras deben venir con el
"Formulario Solicitud de Estudio Donante Cadaver ", con la firma e identificacion
del profesional responsable.

Se debe adjuntar copia del grupo sanguineo realizado en banco de sangre. El
laboratorio de histocompatibilidad no informara de la priorizacién de la asignacion
de los rifiones de donante cadaver, si no dispone de la copia de grupo sanguineo
del donante.

Es responsabilidad del laboratorio de histocompatibilidad del Hospital Base de
Valdivia, cuando realice el estudio donante cadaver, enviar este al laboratorio de
histocompatibilidad del ISP los datos solicitados en formulario "Solicitud de Estudio
Donante Cadaver" y el resultado de examen Tipificacion HLA.

El laboratorio de histocompatibilidad del Hospital de Valdivia realizara los estudios
de los donantes cadavéricos procurados en las regiones de la Araucania, de Los
Lagos y de Los Rios.

En el formulario de “Solicitud de Estudio Donante Cadaver’ se debe expresar
claramente el centro que actua como "casa", ademas de informarse al Laboratorio
del ISP y a la Coordinacion Central si se extraeran ambos rifiones en bloque, un
solo rifién, rifién combinado con otro érgano o cualquier otra condicion que afecte
la seleccion de receptores. Asi también, se debe indicar si el donante clasifica
como donante de criterio estandar o como donante con criterios expandidos,
indicando los criterios aplicados. Asi mismo debera informar si el donante ha
recibido transfusiones durante las Gltimas 72 horas.

El Centro de Trasplante que procura, puede entregar los dos rifiones al pool y debe
indicar en el formulario "Solicitud de Estudio Donante Cadaver" si solicita ser
incluido en la seleccién general de los pacientes, de acuerdo a los puntajes
obtenidos.

9.4. Criterios generales y de exclusién validos para la seleccion de
receptores "casa"y "pool".

Todos los centros deben aceptar los rifiones ofertados, lo que debera ser efectuado
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de acuerdoa los criterios establecidos. Si un centro rechaza un rifnén ofertado,
debera informar al ISP la causa de no trasplante.

Los rifiones de donantes cadaver de <15 kilos se asignaran a un receptor tnico de
un centro que efectue trasplante de rifiones "en bloque".

Ningln centro puede rechazar rifiones de donantes cadaver aduciendo al tiempo
de isquemia fria si esta es <30 horas. El centro puede rechazar ese donante si
calcula que se sobrepasara ese tiempo por distintos motivos, incluida la ubicacion,
traslado y preparacién del paciente en el centro de trasplante.En el informe de la
Causa de No Trasplante debe especificarse claramente esta situacion.

Ningun centro de trasplante puede rechazar un donante estandar de menos de 60
afios sin patologia asociada, a excepcion de los centros pediatricos.

Si el receptor seleccionado no acepta el trasplante, sera eliminado del Registro
Nacional de Potenciales Receptores de Organos, siendo ademas eliminada su
seroteca. Sin embargo, el receptor podra ser reintegrado al registro si el centro de
trasplante respectivo justifica debidamente ante el ISP las razones que hacen
necesario su reintegro, ponderando también el derecho de las personas cuyo estado
de salud lo requiera a ser receptoras de 6rganos (inciso primero del articulo 2 bis
de la ley N° 19.451).

Solo se estudiara a pacientes extranjeros no residentes para asignacion de rifiones
de donante cadaver, cuando en la lista de espera no existan pacientes chilenos y/o
extranjeros residentes posibles de trasplantar. Los pacientes extranjeros no
residentes ingresaran y se listaran en un registro especial ordenado por fecha de
ingreso a solicitud del centro de trasplante.

Lo anterior es sin perjuicio del derecho de chilenos y extranjeros a ser trasplantados
en casos de urgencia.

El laboratorio de histocompatibilidad no asignara rifiones de donantes cadaveéricos
a pacientes sin copia de grupo sanguineo.

El laboratorio solo probard en Estudio Donante Cadaver, los pacientes pre-
seleccionados que tengan en Seroteca al menos 2 sueros si tiene PRA 0%, y al
menos 3 sueros, si tiene PRA mayor o igual a 1%, definidos por cualquier
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metodologia. El tiempo entre los sueros debe ser de 1 mes, salvo situaciones de
eventos sensibilizantes.

A los resultados negativos en la determinacion de anticuerpos anti HLA se les
asigna un valor de PRAde 0%.

Los pacientes con PRA 0% que no tengan un suero actualizado en los tltimos 90
dias y los pacientes con PRA mayor o igual a 1% que no tengan un suero
actualizado en los dltimos 45 dias, no seran probados con donante cadaver,
situacién que se revertira con la recepcion de un nuevo suero.

Se probaran en Crossmatch hasta un maximo de 3 receptores por centro, para
evitar tener que hacer nueva seleccion con el consiguiente aumento del tiempo de
isquemia fria.

Si un centro sale de programa, debe notificar la causa al MINSAL y al ISP, con
antelacion a la salida (a lo menos 24 horas antes), esta comunicacién debe ser
suscrita por el director del centro de trasplante de acuerdo con el Ordinario C 26
N° 3111 del 03 de julio de 2019 de la Subsecretaria de Redes Asistenciales.

Todos los pacientes registrados en ese centro son excluidos de la seleccion para
trasplante, siendo responsabilidad del centro informar a sus pacientes de tal
situacion.

Pacientes trasplantados que reingresan, hasta un afio posterior al trasplante,
mantienen antigliedad en lista de espera. Pacientes sin seroteca o inactivos por
mas de 1 afio, sin causa informada, el laboratorio los retirara de programa y
eliminara sus sueros. Reingresan con nuevo tiempo de espera.

Se exige compatibilidad de grupo sanguineo ABO entre donante y receptor, siendo
el primer criterio biolégico de exclusién que se aplica en la seleccion de los
receptores activos en programa.

Los pacientes con grupo sanguineo A en espera de trasplante renal solo seran
probados con donante cadaver grupo A para la asignacion de rifion "pool" de
donante con criterio estandar. El centro de trasplante puede solicitar que este
criterio se haga extensivo a rifién "casa".
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m. La identificacion de anticuerpos anti HLA donante especifico, por cualquier
metodologia y en suero histérico o actual, es causa de exclusion para la
preseleccién de un paciente, exceptuando casos de desensibilizacion.

En retrasplante, los mismatch compartidos entre el donante actual y el trasplante
previo, son considerados criterio de exclusion en la preseleccion, salvo que el
paciente haya sido sometido a algun protocolo de desensibilizacion.

n. El Laboratorio de Histocompatibilidad del ISP excluira de la seleccion final a los
receptores cuyo Crossmatch por Citometria de Flujo (XMCF) sea positivo con
Linfocitos T y/o con Linfocitos B en cualquiera de los sueros probados. Los centros
de trasplante pueden solicitar considerar como criterio excluyente solo el XMCF
positivo para linfocitos T en algunos receptores en particular.

o. Los donantes de 45 o menos afos se asignaran con la siguiente priorizacion y
considerando los criterios de exclusion ya indicados:

1° Prioridad (Urgencia) Médica
Causa Clinica>Por Desensibilizacion > Por Reciprocidad.
Tiempo en Prioridad Médica.
2° Pacientes Pediatricos Con 0 MisMatch
3° Adultos con 0 MisMatch
4° Pacientes Pediatricos
Puntaje.
Fecha de Ingreso.
5° Adultos
Puntaje.

Fecha de Ingreso.

p. La priorizacién para rifiones de donante criterio estandar de mas de 45 afos sera la
siguiente:

1° Prioridad (Urgencia) Medica.
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2° Ordenamiento por puntaje de mayor a menor de acuerdo a tabla anexa con
la siguiente ponderacion: 60% del puntaje por compatibilidad HLA, 20% del
puntaje por el tiempo en programa y 20% del puntaje por el porcentaje de PRA
mas puntaje adicional para menores de 18 afios.

3° En igualdad de puntaje se priorizara al paciente con mas tiempo en espera
y por el hecho de que no esté inscrito en el Registro de No Donante.

q. Los criterios indicados son aplicables para la priorizacion en la asignacion de rifién
casay pool. Al centro casa se le pueden asignar los dos rifiones, si el puntaje
de alguno de los receptores seleccionados es mayor al de los receptores del pool.

9.5. Prioridad de urgencia médica (PM).
1. Se asigna la categoria de Prioridad (Urgencia) Medica a aquellos pacientes que:

a. Por condicion clinica deben ser trasplantados en el tiempo mas breve posible
(riesgo vital).

b. Hipersensibilizados y sometidos a protocolo de desensibilizacién.
c. Donante vivo que requiere posteriormente de trasplante renal (reciprocidad).

d. Receptor en programa de donacion cruzada que no recibe injerto por razones
ajenas a €l y su pareja donante ha aportado un rifién al ciclo de trasplante cruzado
(reciprocidad).

2. Los pacientes en las categorias a, ¢ y d previas, deben ser aprobadas por la
Subcomisién de Prioridades (Urgencia) Médicas.

a. Los pacientes en categoria b.- son incorporados en PM por el ISP con la solicitud
del Centro de Trasplante. Si después de 1 afio no ha sido trasplantado, el centro
debe solicitar a la comisién de PM la renovacion de esta condicion.

b. Para PM por desensibilizacion el paciente debe tener un PRA maximo de 80% o
mas.

3. Subcomisién de PM es propuesta por los integrantes de la Reunién Integrada de
Trasplante Renal y estara formada por:

a. Tres nefrologos.

b. El/la Coordinador/a Nacional de Procuramiento y Trasplante.
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c. La jefatura del Laboratorio de Histocompatibilidad del ISP.

Si no existe unanimidad o mayoria simple o uno de los integrantes se autoexcluye,
la jefatura del laboratorio de histocompatibilidad del ISP puede solicitar la opinién de
unnefrologo de otro centro de trasplante.

4. Los criterios minimos de histocompatibilidad para trasplante renal de prioridad
(Urgencia) medica clinica y por reciprocidad son:

a. Compatibilidad ABO

b. Crossmatch por Citometria de Flujo (XMCF) negativo con Linfocitos T y Linfocitos
B

c. Ausencia de anticuerpos HLA especificos contra el donante

5. Los criterios minimos de Histocompatibilidad para trasplante renal de Prioridad
(Urgencia) Medicade pacientes con tratamiento de desensibilizacion son:

a. Compatibilidad de grupo sanguineo

b. Crossmatch por Citometria de Flujo (XMCF) negativo con Linfocitos T y
Linfocitos B con el ultimo suero.

c. Para pacientes desensibilizados se acepta una antigiiedad maxima del suero de
45 dias.

6. Si dos o mas pacientes en PM presentan XMCF negativo con Linfocitos T y
Linfocitos B con un donante, se priorizara al paciente con PM de causa clinica.
Pacientes en igualdad de condiciones se priorizaran por tiempo en PM.

7. El centro que trasplante un paciente en PM por desensibilizacion debe entregar al
pool de receptores el o los siguientes rifones casa que procure segun tantos
rifiones adeude. Se excluyen de esta devolucién los trasplantes en pacientes
pediatricos. Si un centro adeuda mas de 3 rifiones por trasplantes de PM por
desensibilizacion y/o trasplante renal combinado, no puede ingresar nuevos
pacientes a PM por desensibilizacion, hasta que su balance este por debajo de ese
namero
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9.6. Donante con criterio expandido (DCE).

a. Se consideran Donantes con Criterio Expandido:

a. Donante de 2 60 afios y < 70 afios sin patologia agregada y funcién renal
Optima
b. Donante mayor de 55 afios con patologia agregada (una patologia es
suficiente para considerar en esta categoria):

o Hipertensién arterial.

c Diabetes mellitus.

o Accidente vascular encefalico isquémico.

No se consideran DCE a donantes con creatinina plasmatica estable mayor de 1,5
mg/dl o clearence de creatinina menor de 40 ml/min.

Donante ideal con tiempo de isquemia fria hasta 30 horas.

b. Los receptores que integren esta lista de espera deben tener los siguientes
requisitos:
- Mayor de 55 afios de edad.
- Diabético mayor de 40 afios de edad.
- El centro de trasplante puede incluir paciente para trasplante con DCE,
aunque no cumpla con los criterios indicados y de acuerdo a la evaluacién
riesgo-beneficio.

c. Los pacientes que aceptan trasplante con DCE deben ser informados (informacién
veraz, adecuada y oportuna) e ingresar voluntariamente a esta lista de espera,
dejando por escrito y firmando su consentimiento.

d. Los centros de trasplante deben consultar a todos los pacientes que cumplan con
los requisitos para trasplante con donante criterio expandido, si aceptan o no esta
posibilidad y enviar copia del consentimiento informado con su aceptacion o negativa
firmada por el paciente, a la Coordinacién Nacional de Procuramiento y Trasplante.

e. Los pacientes que esperan trasplante con DCE mantienen su condicion de espera
para trasplante con donante criterio estandar (se mantiene en la lista general).

f. No se probaran durante el Estudio Donante Cadaver a pacientes que hayan
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aceptado donantescon criterio expandido si no estan inscritos previamente en esta
lista de espera, esto, aunque el centro que procure lo solicite.

g. Elcentro que procura estos 6rganos debe trasplantar al menos uno de los riflones
o ambos si es trasplante en bloque, si tiene pacientes compatibles que aceptan DCE.
La Coordinacién Nacionalde Procuramiento y Trasplante llevara la rotativa de los
centros para el procuramiento de rifiones provenientes de los DCE.

h. La asignacion de rifiones de DCE propende al menor tiempo de isquemia fria posible
por lo que la priorizacién considerara:

- Compatibilidad de grupo sanguineo ABO
- Antigiedad en lista de espera (tiempo en lista de espera general)

Seran excluidos los receptores preseleccionados con XMCF positivo y los
receptores con anticuerpos donante especifico (aunque el XMCF sea negativo).

9.7. Informe de priorizacion de receptores para trasplante renal

a. Para la entrega de la lista priorizada de receptores seleccionados en estudio con
donante cadaver, se requiere que esté toda la informacién obligatoria del Formulario
Solicitud de Estudio Donante Cadaver y los examenes asociados completos. Es
obligacién del centro de trasplante realizar confirmacién de grupo sanguineo
preoperatorio.

b. El laboratorio de Histocompatibilidad entregara el Listado de Receptores
Seleccionados en forma oficial via correo electrénico a la Coordinacion Nacional de
Trasplante y adicionalmente mediante el sistema de interoperabilidad informatica que
existe entre MINSAL e ISP. El listado priorizado de los receptores seleccionados del
centro casa y del pool nacional, incluye nombre, RUN,N° ISP, centro de trasplante,
PRA maximo, la incompatibilidad (MisMatch) HLA y su puntaje final.

Para asignacion de rinones de DCE se entregara el listado priorizado por el tiempo en
programa.

c. Siel Centro de Trasplante casa aplica criterio médico y altera el orden de la asignacion,
informara por escrito al ISP de su decision con el formulario " Causa No Trasplante".

La priorizacion de la asignacion de rifidn pool debe ser estrictamente respetada. En el
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caso de no trasplantarse un receptor seleccionado, el Centro de Trasplante informara
por escrito al ISP las causales utilizando el formulario "Informe Causa No Trasplante".

d. El coordinador del Centro de Trasplante de rifion pool tiene como maximo 1 hora para
aceptar o rechazar el ofrecimiento del rifién pool, después de lo cual el organo es
ofertado automaticamenteal siguiente receptor de la lista priorizada entregada por el
ISP.

e. El centro de trasplante debe informar al ISP por escrito y en el plazo de 24 horas el
receptor trasplantado, utilizando el formulario "Informe Receptor Trasplantado"

10. TABLAS DE PUNTAJE DE PRIORIZACION ESTANDAR

10.1. Tabla puntajes antigenos de histocompatibilidad: mismatch HLA-A, B, DR.

Una vez seleccionados aquellos receptores que tienen compatibilidad de grupo
sanguineo con el donante cadaver, el puntaje priorizacién incluira un puntaje al nivel de
compatibilidad de antigenos HLA A, B, y DR expresado como nimero de mismatch
(MM), que corresponden a las diferencias entre los antigenos HLA del donante con
respecto al receptor. Como la implicancia de los antigenos HLA, no es la misma entre
ellos, se parte dandole mas puntaje a quien comparte antigenos DR, luego a los
antigenos B y finalmente a los antigenos A.

El puntaje que se obtiene de los grados de compatibilidad HLA, estan descritos en la
siguiente tabla, donde a mas compatibilidad (0 MM), se obtiene mas puntaje (puntaje
asignado).

El puntaje asignado de la compatibilidad de antigenos HLA, corresponde a un 60% del
puntaje final de priorizacién, por lo que el puntaje asignado, se ve representado
finalmente como puntaje ponderado (Puntaje asignado x 0.6).
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Tabla N° 1 Puntaje Asignado y ponderado a la compatibilidad HLA entre donante y

receptor.
_ _ PUNTAIE | PUNTAE
MisMatch A | MisMatch B |MisMatch DR ASIGNADO | PONDERADO
D ...... 0 o " 50 30 .
1 | o 0 45 27
2 0 0 o 24
0 1 0 35 21
e grommee ° -2 2
i) 1 0 30 18
0 0 1 28 16,8
1 0 1 26 15.6
2 0 1 25 15
0 2 0 24 14,4
...... ; : . 2 -
2 2 0 2 13.2
0 1 1 21 12,6
1 1 1 20 12
2 1 1 19 114
0 0 2 18 108
1 0 2 17 10.2
2 0 2 16 9.6
0 2 1 15 9
1 2 1 14 8.4
: s . L o4
0 1 2 12 33
1 1 7 11 6,6
2 1 2 10 6.0
0 3 2 66 4.0
1 2 2 33 2.0
2 2 2 0 0

10.2. Tabla de puntaje segun tiempo de espera en el programa

El tiempo que lleva un paciente en lista de espera, es otro de los factores que forman
parte del puntaje final de priorizacion. Este se calcula desde que el paciente es activado
en lista de espera por parte de su centro de trasplante. Mientras mas tiempo haya estado
el paciente en la lista de espera, mas puntaje se le asignara.

El puntaje asignado del tiempo en espera, corresponde a un 20% del puntaje final de
priorizacién, por lo que el puntaje asignado, se ve representado finalmente como puntaje
ponderado (Puntaje asignado x 0.2).
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Tabla N° 2 Puntaje Asignado y ponderado asignado al tiempo en espera

TIEMPO EN LISTA PUNTAIE PUNTAIE
DE ESPERA ASIGNADO PONDERADO
0-6 meses 5 1

6 me.ses -1 afio 10 2

1 —15 afios 15 3
1.5-2 afios 20 4
2-25 afios 25 5
2.5 -3 afios : 30 . 6
3-3.5afios 325 6,5
3.5-4 afos i 35 7
4 - 45 afios 37.5 25 o
4,5 :5 afios 40 o 8
5-5.5 afios 42,5 8.5
5.5 -6 afios 45 . 9
6 -7 afios 47,5 . 9,5
7 - 8 afios 50 10
8 -9 afios 52,5 10,5
9- 10 afios 55 . 11
>10 afios 60 1 12

10.3. Tabla de puntaje seguin el PRA maximo

El porcentaje de PRA (Panel Reactive Antibody) se utiliza para estratificar a los
pacientes segun la cantidad de anticuerpos anti-HLA detectados en sus estudios de
ingreso y mantencién en programa. Se expresa como porcentaje, y se asignara mas
puntaje a aquellos receptores con mayor porcentaje de PRA.

El puntaje asignado al %PRA, corresponde a un 20% del puntaje final de priorizacion,
por lo que el puntaje asignado, se ve representado finalmente como puntaje ponderado
(Puntaje asignado x 0.2).

Tabla N° 3 Puntaje Asignado y ponderado asignado al % PRA.

PRA MAXIMO PUNTAJE PUNTAJE
HISTGRICO ASIGNADO PONDERADO
60-100 % 40 8
50-59% 30 6 .

30- 49 % 20 4
20-29% 10 2
10-19% 5 1

<10% 0 0
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10.4. Tabla de puntaje extra para pacientes pediatricos
Los criterios de asignacién y priorizacion renal, les entrega un puntaje extra a los
receptores pediatricos.
Tabla N° 4 Puntaje extra asignado a receptores pediatricos.

RANGO EDAD PUNTAIE EXTRA

Hasta 6 afios

8
>6 a 10 afios 6
4

>10 a 15 afos

>15a 18 aflos 2

10.5 Diagrama de flujo proceso de asignacion y priorizacion renal
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