PROPUESTA DE HOMOLOGACION DE CRITERIOS EN EL
PROCEDIMIENTO PARA LA DISTRIBUCION Y ASIGNACION DE
ORGANOS PARA TRASPLANTE HEPATICO DE DONANTE FALLECIDO

Primer Consenso Mexicano de Trasplante Hepatico.
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran”.

Coordinador: Dr. Mario Vilatoba Chapa. Jefe del Departamento de Trasplantes

Integracion de la propuesta:

Centro Nacional de Trasplantes. Secretaria de Salud



INTRODUCCION

Existen en México al dia de hoy mas de 21 mil personas registradas en espera
de un o6rgano o tejido para trasplante; mas de 350 de ellas necesitan un
trasplante hepatico para continuar con vida. Desafortunadamente solo se
realizan cerca de 180 de estos procedimientos cada afio, nUmero insuficiente
para atender la necesidad del pais que enmarca la importancia de una justa
y eficiente administracién de este recurso. En el caso particular del
trasplante de higado, la distribucién y asignaciéon de los érganos debera
basarse principalmente en la gravedad del paciente en espera. Sin embargo,
actualmente no se cuenta con la informacion suficiente en este rubro de los

pacientes registrados a nivel institucional, estatal o nacional.

Dada la necesidad de sistematizar el proceso de distribucién y asignacién de
6rganos de donante fallecido, de establecer las bases generales de este
procedimiento, y el compromiso legal establecido en los articulos 336 y 339
de la Ley General de Salud donde el Centro Nacional de Trasplantes “debera
establecer procedimientos para la asignacion y distribucién de érganos de
donante fallecido”, el 3 de febrero del 2017 se realiz6 el Primer Consenso
Mexicano de Trasplante Hepatico en el Instituto Nacional de Ciencias

Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

Se trataron 5 puntos en particular con uno o dos coordinadores expertos en
cada tema a consensar, donde se present6 la actualidad en cada toépicos
seguido de un espacio de 45 minutos para la discusién abierta con todos los
especialistas asistentes (Anestesidlogos, Hepatélogos y Cirujanos) de los
principales centros de trasplante hepatico del pais, en conjunto con
representantes de las distintas Instituciones de salud del pais y el CENATRA.
Asimismo se conté con la presencia de una representante del Instituto
Nacional del Centro Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI),

quien mostré el sistema de distribucion y asignacién en Argentina,



considerado como un modelo a seguir en el tema y la region. Los puntos a

consensar fueron:

Reporte de datos al Registro Nacional de Trasplantes
MELD y PELD
Carcinoma Hepatocelular (CHC) y otros tumores

Exclusiones de MELD

v b W NMNH

Urgencia Nacional.

REPORTE DE DATOS AL REGISTRO NACIONAL DE TRASPLANTES
a. Envio de Informacion al CENATRA

El CENATRA administrara la base de datos a nivel nacional de pacientes en
espera de trasplante hepatico. Los establecimientos con pacientes inscritos
en espera en el SIRNT deberan remitir al CENATRA la siguiente informacion
de cada paciente, inicialmente en las siguientes 24 horas de su registro en el
SIRNT y posteriormente de acuerdo a la periodicidad senalada en el formato

establecido. Los datos que deberan reportarse son:

e IDenelSIRNT

e Grupo sanguineo y Rh

e Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)
e Edad (anos)

e Sexo

e Peso (kg)

e Talla (cm)

e Fechaderegistro en SIRNT

e Diagnéstico base

e Indicacion para trasplante

e Categoria (Urgencia, MELD Calculado, MELD Excepcion, Inactivo)



e MELD, MELD-Na, PELD (incluir laboratorios: creatinina sérica, INR,

bilirrubinas totales, sodio, albumina)

La base de datos creada con esta informacion se pondra a disposicion del
Comité Interno del establecimiento generador del o6rgano para su
consideracion en la distribucion del higado en cuestion; en coordinacién entre
el CENATRA, el Centro Estatal de Trasplantes y la Coordinacion Institucional
correspondientes, y el Comité de Expertos en Trasplante Hepatico. Por
motivos de confidencialidad y en apego a la normativa, no se incluiran datos

de identidad de ningln paciente.

b. Orden en el registro de pacientes

El registro de pacientes en espera en caso de donantes adultos se ordenara
de la siguiente manera:

1. Urgencia de trasplante hepatico pediatrico

2. Urgencia de trasplante hepatico adulto

3. MELD o PELD calculado o asignado, de mayor a menor

4

. Inactivos

En el caso de un donante fallecido menor de 18 anos, el registro de pacientes

se ordenara de la siguiente manera:

Urgencia de trasplante hepatico pediatrico
Urgencia de trasplante hepatico adulto
PELD calculado o asignado, de mayor a menor (<18 anos)

MELD calculado o asignado, de mayor a menor (>18 anos)

A A

Inactivos

c. Pacientes inactivos

Los establecimientos podran sefalar en cualquier momento a un paciente en

espera como INACTIVO y deberan comunicarlo al Registro Nacional de



Trasplantes, quien lo actualizara en la base de datos. Un paciente en estatus
INACTIVO no sera considerado por los Comités Internos para la distribucién
y asignacion de érganos de donante fallecido. Para reactivar un paciente, se
debera solicitar al Registro Nacional de trasplantes, asi como actualizar su

MELD/PELD y laboratorios correspondientes.

De no actualizarse ante el Registro Nacional de Trasplantes los datos del
paciente en el plazo establecido, se le reasignara el menor puntaje de MELD
previo con el que se cuente registro. En el caso de que persista la falta de
actualizacion de sus datos posterior a 3 meses de la reasignacion del MELD
menor, se colocara automaticamente como INACTIVO. Si el paciente fue
inscrito por primera vez y no cuenta con valores previos, en caso de no

actualizar en el plazo establecido se catalogara como INACTIVO.

d. Actualizacion de Datos de Laboratorio segun el puntaje de

MELD/PELD

De acuerdo a la situacion clinica de urgencia o gravedad del paciente, el
establecimiento deberd actualizar los datos clinicos de gravedad y el

MELD/PELD del paciente con la periodicidad que se muestra en la tabla 1.

TABLA 1. Periodicidad de actualizacion de datos

Urgencia nacional 3 dias 48 horas
>25 (adultos) 7 dias 48 horas
>25 (pediatricos) 14 dias 72 horas
19-24 1 mes 7 dias

11-18 3 meses 14 dias



<10 12 meses 30 dias

La actualizacion de la informacién con una frecuencia mayor a la establecida

queda a criterio del programa de trasplantes de cada establecimiento.

La documentacion de los estudios de laboratorio que sustente la
actualizacion mencionada debera ser enviada al Registro Nacional de

Trasplantes, quienes mantendran actualizada la base de datos.

e. Reporte de resultados del trasplante

El reporte de resultados sera obligatorio. Se debera enviar un reporte a los
30 y 90 dias y posteriormente al afio, 3 afios y 5 afos, donde se sefale la
sobrevida del injerto y del paciente. En caso de que se presente una
mortalidad, esta se debera de reportar a la brevedad con la fecha y causa de
defuncién. Las complicaciones perioperatorias se deberan de reportar de

acuerdo a la clasificacion de Clavien, como se sefiala en la Tabla 2.

Tabla 2. Sistema de clasificacion de Clavien-Dindo para clasificar las
complicaciones quirurgicas

Grados Definiciones

Cualquier desviacién del curso postoperatorio normal sin la
necesidad de tratamiento farmacolégico o intervenciones
quirdrgicas, endoscopicas y radiolégicasLos regimenes

I terapéuticos aceptables son los medicamentos como los
antieméticos, antipiréticos, analgésicos, diuréticos y electrolitos y
la fisioterapia. Este grado también incluye las infecciones de la

herida abierta en la cabecera del paciente

Requiere tratamiento farmacolégico con medicamentos distintos

de los autorizados para las complicaciones de grado i. También se



Grados Definiciones

incluyen las transfusiones de sangre y la nutricion parenteral
total
1] Requiere intervencion quirurgica, endoscopica o radioldgica
lla Intervencion que no se da bajo anestesia general
b Intervencion bajo anestesia general
Complicacién potencialmente mortal (incluidas las complicaciones
del sistema nervioso central: hemorragia cerebral, infarto
vV cerebral, hemorragia subaracnoidea, pero con exclusién de los

ataques isquémicos transitorios) que requiere de la gestién de la

Unidad de Cuidados Intermedios/Intensivos

IVa Disfuncion de un solo 6rgano (incluyendo la dialisis)
IVb Disfuncién multiorganica
\ Muerte de un paciente

Si el paciente padece una complicacion en el momento del alta se
Sufijo  afade el sujijo «d» (de discapacidad) al respectivo grado de
«d» complicacion. Esta etiqueta indica la necesidad de seguimiento

para evaluar la complicacion al completo

Fuente: DindoD et al.11.

IIl. CALCULO DE MELD y PELD
a. MELD (Model For End-Stage Liver Disease)

El MELD es una formula matematica basada en los niveles séricos de
creatinina, bilirrubinas totales y el INR. Esta formula predice la posibilidad de
fallecer en los siguientes 3 meses a cause de insuficiencia hepatica (1), Tiene
un rango de 6 a 40 y entre mayor sea el MELD mayor sera la posibilidad de

fallecer en ese periodo de tiempo. Este modelo ha sido utilizado desde el ano


http://www.elsevier.es/es-revista-actas-urologicas-espanolas-292-articulo-notificacion-clasificacion-complicaciones-despues-procedimientos-S0210480612000551#bib0055

2002 en Estados Unidos para asignar los higados de donante fallecido a los
pacientes mas graves y poco a poco ha sido aceptada por todos los sitios

que realizan TH en el mundo.

EL MELD se basa en la siguiente férmula:

e Puntaje MELD = [0,957 x log (creatinina en mg/dl) + 0.378 x log
(bilirrubina en mg/dl) + 1.120 x log INR + 0,643]

o Se debera multiplicar el puntaje obtenido por diez (x 10) y expresar el
resultado en numeros enteros (los decimales hasta 0.5 se
consideraran con el nUmero entero inmediato inferior y aquellos entre
0.6 y 0.9 con el nimero entero inmediato superior). Los valores de
laboratorio de menos de uno (1) se registraran como uno (1) para
este fin. La creatinina sérica maxima sera de cuatro (4). Para los
pacientes que estan en dialisis, definidos como mas de dos (2) dialisis
en la semana previa a la determinacion de laboratorio, la creatinina

sérica se considerara de cuatro (4) mg/dl.

b. PELD. (Pediatric End-Stage Liver Disease)

El PELD se basa en la siguiente formula:
e Puntaje PELD= [0.480 x log. (bilirrubina total mg/dl) + 1.857 x log x
log RIN - 0.687 x log (albumina g/dl)

o + 0,436 (si la edad es menor de 1 ano al ingreso en lista de
espera. Este factor se mantiene hasta los dos (2) afos si el
paciente permanece en lista de espera)

o + 0,667 (si el retraso en el crecimiento es igual o mayor a dos
(2) desvios estandar del percentilo cincuenta (50) para peso
y/o talla)

e Multiplicar el puntaje obtenido por diez (x 10) y expresar el resultado
en numeros enteros (los decimales hasta 0.5 se consideraran con el

numero entero inmediato inferior y aquellos entre 0.6 y 0.9 con el



numero entero inmediato superior). Los valores de laboratorio de
menos de uno (1) se consignaran como uno (1) para el propoésito del
calculo de PELD.

El PELD se usara en pacientes menores de 18 afos, y se registrara el PELD
real del paciente al momento, el cual se multiplicara por tres (3) para fines

del orden de los registros de los pacientes.

En caso de existir un donador menor de 18 afos, los pacientes pediatricos
tendran prioridad en la distribucion del 6rgano. Una vez agotada la opcion de
pacientes pediatricos, se procedera a poner a disposicion de acuerdo a

pacientes mayores de 18 afnos en el registro.

. EXCLUSIONES DE MELD Y PELD.

Algunos pacientes requieren de un ajuste en su puntaje MELD o PELD, ya que
su valor real calculado no refleja el riesgo de muerte o de que sean excluidos

de la lista de espera por progresion de la enfermedad (2).

Como puntos de excepciones automaticas de MELD se consideraran al
Carcinoma Hepatocelular dentro de los criterios de Milan, la Polineuropatia
Amiloidotica  Familiar (PAF) con disautonomia y el Sindrome

Hepatopulmonar con hipoxia severa (PaO2 < 60 mmHg).

Fuera de estas situaciones, todo centro que desee que sea valorado para
puntos de exclusién un paciente registrado en espera de trasplante hepatico,
debera de solicitarlo al Registro Nacional de Trasplantes, quien determinara
con el Comité de Expertos en Trasplante Hepatico la categoria de MELD o
PELD EXCEPCION y el puntaje asignado.



a. Carcinoma Hepatocelular (CHC)

El diagndstico se realizara de acuerdo a las guias de Barcelona para CHC (3).
Esto es, un tumor mayor de 1 cm con fendmeno de lavado (hipercaptante en
fase arterial y lavado en fase portal). Silalesién no es caracteristica por este
estudio de imagen dinamico, se debera de realizar uno adicional (TAC
trifasica o RM dinamica de higado). De persistir como no caracteristico, sera
necesario realizar biopsia. Se recomienda que el tomdégrafo sea un equipo
multidetector de ocho o mas pistas y/o un resonador magnético de por lo

menos 1.5 Tesla.

Si se confirma el diagnéstico y el tumor se encuentra dentro de los Criterios
de Milan (1 tumor <5 c¢cm, o 3 tumores donde ninguno >3 cm) (4), se
registrara en espera con su MELD real durante los primeros 3 meses. Si
después de este periodo persiste dentro de los criterios de Milany es > a 2
cm, se le asignara la categoria MELD EXCEPCION con 22 puntos, y
posteriormente se otorgara un punto adicional cada tres meses hasta el
trasplante o ser dado de baja del registro en espera, por progresién tumoral
o muerte segln lo decida el Comité Interno. En caso de que el tumor sea <2
cm, o que sea resecado quirdrgicamente, no se otorgaran puntos adicionales

cada 3 meses.

El reporte del estudio de Imagen, las imagenes del estudio, y/o el resultado
de la biopsia con el que se alcanz6 el diagnostico deberan enviarse al Registro
Nacional de Trasplantes y al Comité de Expertos en Trasplante Hepatico
junto con la solicitud correspondiente para la valoracién del puntaje

suplementario.

En caso de concretarse el trasplante, sera obligatorio enviar al Registro
Nacional de Trasplantes el reporte de patologia del explante, para conocer

la existencia del tumor y sus caracteristicas.



Esta estadificacion debe de actualizarse cada tres meses. De no cumplirse
con este requisito, el paciente perdera el puntaje de MELD otorgado por

excepcion (22 puntos) y se otorgara el MELD calculado.

En caso de que un paciente presente un CHC fuera de criterios de Milan, se
recomienda realizar una disminucion de estadiaje con terapias
locoregionales (ARF = QEIA). Si se consigue la disminucion del estadiaje y el
paciente regresa a incluirse en los criterios de Milan, se podra considerar para
trasplante manteniendo su MELD real, salvo que se solicite la categoria de

exclusion al Registro Nacional de Trasplantes y al Comité de Expertos.

b. Otros tumores de higado:

En esta categoria se incluyen los pacientes con tumores malignos de higado
diferentes al CHC o metastasicos a higado. Por ejemplo: tumor
neuroenddcrino metastasico a higado (5), Colangiocarcinoma hiliar (6),
Colangiocarcinoma intrahepatico (7), hemangioendotelioma (8), cancer

colon rectal metatasico a higado (9).

En estos casos, se debera solicitar al Registro Nacional de Trasplantes y al
Comité de Expertos la categoria de exclusion y el otorgamiento de puntaje
adicional. El criterio de puntaje sera igual al de CHC: 22 puntos de MELD y 1
punto cada tres meses hasta que se trasplante o sea dado de baja de la lista

de espera.

IV. URGENCIA DE TRASPLANTE HEPATICO

Se considera como urgencia de trasplante hepatico a los pacientes en los que
la expectativa de vida sea es menor a 7 dias en caso de no recibir un TH, es

decir el riesgo de muerte es inminente.



La solicitud de activacion de urgencia de trasplante hepatico debera
realizarse al Centro Nacional de Trasplantes por medio del procedimiento
establecido para ese fin, que incluya la solicitud firmada por el Presidente del
Comité Interno de Trasplantes y el Responsable del Programa de Trasplante
Hepatico, el formato establecido y copia de la documentacion que acredite

los criterios de urgencia.

Para que un paciente sea considerado dentro de esta categoria, debe cumplir

los siguientes criterios:

a. Falla hepatica aguda o fulminante

Se considerara un paciente en falla hepatica aguda o fulminante cuando se
cumplan las siguientes condiciones:
a) Ausencia de enfermedad hepatica preexistente
b) Pacientes en unidad de terapia intensiva con la condicion previa:
i) Encefalopatia Hepatica < de 8 semanas de evolucion:
1. Dependiente de Ventilador
2. Necesidad de Dialisis o Hemofiltracién
3. INR>2
c) Se podra utilizar los criterios de King’s College o Clichy:

i) Criterios de King’s College con intoxicacion por paracetamol

pH<7.3 O | TP >100s (INR >6.7)
(independiente del y
grado de Creatinina > 3.5mg/dl
encefalopatia) y

Encefalopatia G lII-IV

i) Criterios de King College NO paracetamol

TP >100s (INR >6.7) | O | Alguna de las siguientes

(independiente del condiciones (minimo 3):




grado de e Edad (< 100 > 40),

encefalopatia) e BT >17.5mg/dl

e Ictericia > 7 d antes de
encefalopatia

e TP >50s,INR >4

e Etiologia: halotano, DILI.

iii) Criterios de Clichy

Encefalopatia Grado | O | FV < 20% para receptores <30
-1V anos

0

F V < 30% para receptores >30

anos.

b. Falla primaria del injerto

Se considerara un paciente en falla primaria del injerto si después de 7 dias
del TH presenta los siguientes criterios:
a) AST > 3000 U/L,y al menos uno de los siguientes criterios:
(1) INR>25
(2) pHarterial < 7.30
(3) pHvenoso<7.25
(4) Lactato > 4mmol/L
En casos especiales se podran considerar hasta los 14 dias, los cuales
deberan ser notificados al Registro Nacional de Trasplantes y al Comité de

Expertos en Trasplante Hepatico para valoracion.

En pacientes pediatricos, se considerara falla primaria del injerto dentro de
los primeros 7 dias del trasplante cuando cumpla con al menos dos de los

siguientes criterios:



(D
(2)
(3)
4)

AST mayor de 2000 U/L

INR igual o mayor de 2.5

Bilirrubina total mayor o iguala 10 mg/dl

Acidosis definida por cualquiera de las siguientes
circunstancias:
() pH arterial < 7.30
(b) pH venoso < 7.25

(o) Lactato > 4 mmol/L

Todos los resultados de laboratorio deben de ser recolectados en un periodo

de tiempo que sea a partir de las 24 hrs a 7 dias post trasplante de la misma

muestra de sangre.

c. Otros

En esta categori

casos de urgencia de trasplante

a se consideraran:

a) Trombosis de la arteria hepatica

b) Descompensacion aguda de una enfermedad de Wilson.

c) Anhep

atico

d) Descompensacién aguda de Sindrome de Budd Chiari

e) Trauma Hepatico potencialmente mortal

f) Estado anhepatico secundario a Falla Hepatica Aguda por sindrome

toxico

Se considerara a un paciente como urgencia por trombosis de la arteria

hepatica dentro

de los primeros 7 dias postrasplante cuando:

1. presenten una AST >3,000U/L y al menos uno de los siguientes

criterios:
(1
(2)
(3)
(4)

INR mayor o igual a 2.5
pH Arterial menor oigual a 7.30
pH venoso menor o iguala 7.25

Lactato mayor oiguala 4 mmo/L



2. Todos los datos de laboratorio deben de ser recolectados en un
periodo de tiempo que sea a partir de las 24 horas a los 7 dias post

trasplante de la misma muestra.

3. En el caso de pacientes con trombosis de la arteria hepatica con un
trasplante menor de 14 dias que no cumpla los criterios antes
mencionados, se podra registrar de nuevo en espera y se asignara un
MELD de 40.

d. Emergencia diferida en Pediatria:

i) Hepatoblastoma corroborado por biopsia sin evidencia de
enfermedad metastatica

i) Paciente con acidemia organica o defecto en el ciclo de la urea
con PELD de 30 puntos al menos por 30 dias

iii) Pacientes con hepatopatia crénica con MELD mayor de 25 para
adolescentes de 12 a 17 anos o PELD mayor de 25 en menores
de 12 anos y al menos uno de los siguientes criterios:
(1) Enventilacion mecanica
(2) Sangrado de tubo digestivo que requiere al menos 30

ml/Kg de paquetes globulares en las dltimas 24 horas

(3) Fallarenal que requiera dialisis o hemofiltracion
(4) Score de Glasgow menor de 10 en las 48 horas antes de

ser asignado como necesidad emergente

V. COMITE DE EXPERTOS EN TRASPLANTE HEPATICO

El Comité de Expertos sera conformado por dos expertos en materia de
trasplante hepatico designados por cada institucion de salud (IMSS, ISSSTE,
PEMEX, SEDENA, SEMAR, Secretaria de Salud), asi como dos expertos en el

tema especifico de trasplante hepatico en pacientes pediatricos. La



designacién se hara ante el Centro Nacional de trasplantes de manera anual,
y los integrantes podran formar parte del Comité en periodos consecutivos.
El Comité debera incluir especialistas en Gastroenterologia, Imagenologia y

Patologia.

Para la activacién de una urgencia de trasplante hepatico, el Centro Nacional
de Trasplantes enviara la documentacién a 5 integrantes del Comité de
Expertos para su valoracion y aprobacion por medio de la mayoria de votos.
Una vez aceptado como urgencia, el Centro Nacional de Trasplantes
publicara los datos del paciente en el Sistema Informatico del Registro
Nacional de Trasplantes (SIRNT) y notificara a las instituciones y entidades
federativas del mismo, para lograr concretar el trasplante en el menor

tiempo posible.

Para los casos de otorgar la categoria de MELD EXCEPCION y los puntos de
MELD adicionales que correspondan, el Registro Nacional de Trasplantes
enviara la documentacién al Comité de Expertos, quienes deberan emitir una

valoracion del caso en un plazo maximo de 5 dias habiles.
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