GUADALAJARA JALISCO, 2016.

CONSEJO ESTATAL DE TRASPLANTES DE ORGANOS Y TEJIDOS

Consenso estatal para la distribucién de
corneas de donantes fallecidos
Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 316 segundo parrafo, 327, 332, 334 fraccién 111, 336,

337, 339, de la Ley General de Salud, en el Reglamento a la Ley General de Salud en materia de
Trasplantes asi como los articulos 37, 38, 39 y 40 del reglamento de la Ley de Salud del Estado de
Jalisco en materia de asignacién y distribucién de 6rganos y tejidos para trasplantes con fines
terapéuticos se emiten los criterios para la distribucién y asignacion de cérneas de donantes cadavéricos

para el afio 2016. .
Objetivo: el presente Instrumento tiene como objetivo principal establecer criterios médicos, éticos y !(

operativos bésicos, para la distribucién de tejido corneal en el Estado de Jalisco, tanto cuando se
comparten cOmeas entre los establecimientos de salud en el mismo Estado como cuando ingresan
corneas de otras entidades a Jalisco, con el fin de contribuir a un ejercicio de eficiencia y transparencia

del proceso.
Este documento tiene como sustento: .

L. Normativamente: Lo dispuesto en la Ley General de Salud (Ley), el Reglamento a la

Ley General de Salud en materia de Trasplantes (Reglamento), y el reglamento de la T
Ley de Salud del Estado de Jalisco en materia de asignacién y distribucién de 6rganos

y tejidos para trasplantes con fines terapéuticos (Reglamento Estatal).

II. Los datos arrojados por el Sistema Informatico del Registro Nacional de Trasplantes
(SIRNT).

II.  Los criterios médicos mundialmente aceptados susceptibles de ser aplicados en los
hospitales del Estado que participen en el Programa Estatal de Trasplantes. %

IV.  Principios de la ética médica, tales como la autonomia del paciente, el beneficio del
paciente, la no maleficiencia para el paciente y el principio de justicia en términos de
igualdad y equidad. De igual forma se sustenta en un estricto respeto a los derechos
fundamentales de los seres humanos consagrados en la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos.

V. Las recomendaciones de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplantes:

Declaratoria de Rechazo al Turismo de Trasplantes en Latinoamérica ( Against Transplant Tourism)

Recomendacidn para Auditar Establecimientos de Tejidos (Audit of Tissue Establishments) U

QQQ




Por prioridad se entiende una situacién médica grave de un paciente que requiere el trasplante en un
plazo menor de tiempo y por riesgo de perder la vista.

Una vez que se conozca la prioridad médica, y de conformidad al articulo 46 del Reglamento, el
Hospital mediante el Coordinador Hospitalario y previa autorizacién del Comité Interno, dard aviso
correspondiente via correo electronico, al Registro Estatal de Trasplantes (CETOT) y al CENATRA a
fin de que dicho Trasplante se pueda concretar en el menor tiempo posible. Para corresponder con este
criterio de distribucién prioritaria, se otorgaran las corneas que sean compartidas por los hospitales para
distribucion estatal. El Consejo colaborard en la coordinacién de la distribucién de dicha cérnea con el
Coordinador Hospitalario de Donacién y el mismo Comité Interno.

IL.- CRITERIOS DE DISTRIBUCION EN CASO DE TRASPLANTE ELECTIVO

Estos criterios se aplicardn siempre y cuando el receptor haya concluido su protocolo médico y se
encuentre debidamente registrado en el RNT.

A) Antropométricos: En aquellos casos en que la donacién sea de nifios de 2 a 5 afios de edad, se
dara preferencia a receptores pedidtricos de la misma edad, en caso de que no se encuentren receptores
pediétricos y una vez agotada la busqueda, podr4 ofrecerse la cérnea a un adulto.

B) Oportunidad de trasplante

Reconociendo que la distribucién de corneas de donante fallecido es un proceso que amerita precision
y rapidez para'mantener a las cérneas en condiciones adecuadas y para que la familia o acompaiiante
del donante no padezca un proceso complejo y tardado, es necesario establecer consensos relacionados
con la distribucion para proceso eficiente para ello se determina;

a) Responsables Hospitalarios de la comunicacién para la distribucién

Los Hospitales y Clinicas autorizadas nombrarén a través de sus Comités Internos de Trasplantes un
responsable que deberd ser el Coordinador Hospitalario y mantendra comunicacién con el Consejo y
con otros hospitales para los fines de la distribucién de corneas. '

El Consejo a su vez presentard al responsable de la distribucién dependiente de la Direccién de
Registro Estatal a los hospitales el cual mantendra disposicion a los procesos de donacién las 24 horas
del dia todos los dias del afio.

Para evitar conflicto de intereses en la toma de decisiones, mostrando a la sociedad un proceso mds
transparente se sugiere que un responsable no acepte designacién de mas de un hospital.

~b) Tiempos de respuesta

Los Comités internos de trasplantes deben implementar un sistema de decision para depurar
permanentemente el registro de pacientes en espera de una cornea de donante fallecido de tal forma que
el responsable de la distribucién cuente con informaci6n actualizada permanentemente. Esto requiere
de mantener comunicaci6n con los primeros pacientes del registro (considerando el orden cronolégico)
o de aquel paciente que se encuentre en prioridad médica.
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Se recomienda a los equipos de donacién de los hospitales procurar la donacién de todas las cérneas
posibles que no presenten criterios de exclusién absoluta. En caso de no contar con receptor posible se
puede optar por iniciar un proceso de distribucién para lo cual se aplicara el presente instrumento de
CONsensos.

El coordinador hospitalario solicitara la colaboracién del Consejo CETOT. El responsable del Consejo
otorgara toda la asesoria necesaria para la distribucién de las corneas compartidas. Para ello revisaré los
datos del SIRNT buscando la informacién de acuerdo con lo dispuesto en el apartado II, inciso A) del
presente documento. En caso de encontrar receptores en igualdad de condiciones buscaré al de mayor
antigiiedad en el RNT.

Una vez identificados los programas que cuentan con receptores, el responsable del Consejo notificara
a los responsables de la distribucién de los hospitales receptores y propondré la cémea a dos por
ocasion, precisando la prioridad que tiene cada uno. Esta estrategia busca optimizar el tiempo en caso
de que el hospital que tenga prioridad decline el o las cérneas donadas. '

Las respuestas a los ofrecimientos no debersin exceder de 2 horas una vez recibida la informacion.

En ausencia de respuesta dentro del tiempo sefialado se considera declinado el ofrecimiento.

Una vez concluida la etapa de la aceptacion del ofrecimiento de las corneas el Responsable del Consejo
pondra en contacto a los responsables de los hospitales receptores con el responsable del hospital
donador a fin de que coordinen tiempos de extraccion.

Se recomienda a los hospitales receptores la mayor diligencia para acudir al hospital donador para la
extraccion de las corneas en beneficio del altruismo de la familia o acompafiantes del donante.

¢) Informacion del donante
Comunicado un ofrecimiento de tejidos para distribucion los participantes del proceso deberan contar
con la siguiente informacion respecto del donante en todos los casos:

Edad

Sexo

Factores de riesgo

Causa de la defuncidn, fecha y hora
Etapa del proceso de donacién

C) ANTIGUEDAD EN EL “SIRNT?”. (ORDEN CRONOLOGICO)
En caso de haber varios pacientes inscritos en el Registro Nacional, y que de acuerdo con la
oportunidad del trasplante, sean aptos para recibirlo, tejido se asignara al que tenga mayor tiempo en el
SIRNT. '

Cada Comité Interno es responsable de mantener actualizado el Registro Nacional de Espera de
conformidad a la normativa federal vigente, por lo cual, se debera revisar el Registro actual de
espera de cada Hospital, y con apoyo del CETOT, depurar las listas de pacientes en espera




respecto de quienes hayan fallecido o bien pacientes que bajo precisa explicacién y
documentacién del caso el mismo Comité autorice mediante acta correspondiente su baja.

D) BENEFICIOS ESPERADOS

Para disminuir los riesgos en la transmisién de enfermedades por el trasplante se precisan criterios de
exclusion de donantes de corneas:
a. Infecciones
Se contraindica de manera absoluta la obtencién de cérneas para trasplante en presencia de las
siguientes circunstancias en el donante:
- Infeccion aguda (Causas sistémicas)
i. Infeccién diseminada (virica, tuberculosa, fiingica) que haya sido la causante del fallecimiento.

ii. Sepsis bacteriana que se acompaiie de shock y/o disfuncién organica.

iii. Meningitis por Listeria monocytogenes, M.tuberculosis, hongos o protozoos, y encefalitis
herpética. Aunque estas infecciones parecen localizadas no puede descartarse una diseminacién a
otros 6rganos.

- Infeccidon aguda (Causas locales)
Exclusién de los tejidos a trasplantar con infeccién diagnosticada.
 Exclusién del tejido colonizado por microorganismos multirresistentes. (Pseudomonas spp, MRSA,
Alcaligenes spp...)..

- Infeccidon crénica o latente
* Virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1y 2 (VIH-1/2)
e Virus de la hepatitis B y C (VHB, VHC).
¢ Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob y otros procesos causados por priones

b. Tumores

Para disminuir riesgos en la transmision de enfermedades se precisan criterios absolutos de exclusién
de donantes o de corneas para los siguientes casos:

e Donantes con tumores primarios del Sistema Nervioso Central que de acuerdo con la
clasificacion de la OMS del afio 2000 pertenecen al grupo III, contraindican la donacién de

cOrneas

Para disminuir los riesgos en la transmisién de enfermedades se recomienda Realizar la Historia
Clinica del donante considerando:

CAUSAS DE EXCLUSION DE DONANTES DE TEJIDO CORNEAL

*Muerte de causa desconocida.

*Imposibilidad de realizar el estudio serologico del donante (pérdida de la muestra, hemodilucién).
*Ingestion de una sustancia toxica o exposicion a ella, que pueda ser transmitida en una dosis toxica a
los receptores del tejido.
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*Los donantes con enfermedades malignas podréan ser evaluados y tenidos en cuenta para la donacion
de corneas, excepto los afectados por retinoblastoma, melanoma del polo posterior, neoplasia
hematolégica o tumores malignos que pudieran afectar el polo anterior del ojo. Metastasis de tumores
malignos primarios o secundarios susceptibles de producir afectacién de la cimara anterior del o0jo.
*Riesgo de transmision de enfermedades del Sistema Nervioso Central, causadas por priones:
1) Creutzfeldt Jacob o factor de riesgo.
2) Receptores de hormona derivada de pituitaria humana (Ej. Hormona de crecimiento).
3) Receptores de injerto de duramadre.
4) Historia familiar relacionada con enfermedad de Creutzfeldt Jacob no iatrogénica.

a) Personas con antecedentes de demencia progresiva rapida o enfermedades =~ ~—--coeooeeeeee
degenerativas neurolégicas de origen desconocido.

b) Germann Straussler Scheinkr

¢) Insomnio familiar fatal

d) Kuru

*Enfermedades del Sistema Nervioso Central:
1) Panencefalitis esclerosante subaguda
a) Leucodistrofia multifocal progresiva
b) Encefalitis viral activa o encefalitis de causa desconocida
¢) Meningitis
d) Esclerosis multiples
e) Esclerosis lateral amiotrofica
f) Enfermedad de Parkinson

*Septicemia activa (Bacteriana, Fungica, Viremia) .
*Endocarditis fiingica o bacteriana activa.

*Infecciones viricas:

1) VIH

2) Rabia

3) Hepatitis B : '
4) Hepatitis C ‘

5) Rubéola congénita

*VIH o alto riesgo de infeccién de VIH
DETERMINACIONES DE LABORATORIO

Los Comités Internos de Trasplantes de los Hospitales en el Estado podrén determinar otras
circunstancias que por presencia de tumores o enfermedades neoplésicas en el donante las consideren
como una contraindicacion absoluta. El Hospital notificara al Consejo de dichos criterios a fin de
eficientar el tiempo en el proceso de distribucién de cérneas.

Se recomienda realizar valoraciones cuidadosas en el caso de donantes con tumores o enfermedades
neoplésicas diferentes a las establecidas como contraindicadas y someter a consideracién de los
Comités Internos de Trasplantes para establecer criterios internos de accidn frente a estos donantes.
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Deberd garantizarse en todo momento que los receptores conozcan los riesgos asociados con el
trasplante en el caso de tejidos de donantes con tumores o enfermedades neoplésicas no contraindicado.

El receptor deberd ser informado de los riesgos inherentes a los tejidos de donantes en los cuales se
detecten los factores de riesgos

E) UBICACION HOSPITALARIA

La distribucién atendiendo a la ubicacién del donante en los establecimientos de salud se realizara con
base en lo siguiente:

a El Hospital en donde se lleve a cabo la donacién decidird al interior la distribucién con los
equipos de trasplantes o como lo determine su autoridad institucional y notificard al Consejo;

b Cuando se envié una cérnea fuera del hospital donde se lleve a cabo la donacién, el Consejo
participard a través de su representante auxiliando en la biisqueda de hospitales en el Estado;

¢ Cuando se envien c6meas fuera del Estado el Consejo participars a través de su representante
estableciendo comunicacién con el Centro Nacional de Trasplantes, y los Responsables de los
Consejos o Centros de Trasplantes de los Estados.

d Cuando se reciba un ofrecimiento de una cérnea de una donacién llevada a cabo en otro Estado
de la Republica, el Responsable del Consejo participara estableciendo comunicacién con Centro
de Trasplantes del Estado del que provenga la cérnea, el establecimiento donador y con el
modulo del CENATRA

CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL PROCESO DE DISTRIBUCION DE
CORNEAS DE DONANTES FALLECIDOS

El responsable del Consejo CETOT generar4 una bitédcora respecto de todas sus participaciones en los
procesos de distribucién. Dicho documento se entregaré en copia a los participantes, incluso cuando se
hubiera declinado la oferta del tejido, con el fin de transparentar el motivo de destino que se dio al
mismo. Se recomienda registrar los pormenores y las incidencias en la distribucién por cada
coordinador hospitalario en sus documentos internos.

Los coordinadores hospitalarios de los establecimientos deberdn ser acreditados ante el Consejo
comunicando los datos de localizacién y comunicacién del responsable en caso de algiin cambio.

Las cérneas no podrén ser redistribuidas una vez entregadas al hospital o clinica autorizada, esta se
destinard al paciente en turno.

Los costos relativos al trasplante con cémeas obtenidas de donantes fallecidos en el pais, distribuidas
en los términos del presente instrumento, no podrin ser equivalentes a los que se tabulan para el
trasplante de cérnea importada. Solamente podra ser susceptible de tabularse los costos derivados de la
obtencidn de la cérnea.

APOYO DE CETOT PARA EVALUACION DE CORNEAS

S il Gk === ae.



Consultas i
e Ley General de Salud
* Reglamento de la LGS en materia de Trasplantes.

* Reglamento de la Ley Estatal de Salud en materia de asignacién y distribucién de organos y
tejidos para trasplantes con fines terapéuticos en el Estado de Jalisco )

e Documentos de Consenso. Criterios de seleccién del donante de organos respecto a la A
transmisién de infecciones. 2 edicion. 2004. Organizacion Nacional de Trasplantes, Ministerio
de Salud Espafiol

® Documentos de Consenso. Criterios para prevenir la transmisién de enfermedades neoplasicas
en la donacién de 6rganos. Organizacién Nacional de Trasplantes. Comisién de Trasplantes del
Consejo Interterritorial. Mayo 2006 Ministerio de Salud Espafiol —

* Datos Estadisticos del Registro Estatal de Trasplantes del Consejo Estatal de Trasplantes de a
Organos y Tejidos de Jalisco. 2010

* Newsletter Red Consejo Iberoamericano de Donacién Trasplantes RCIDT, Vol. L N° 1
Octubre 2007, Madrid, Espafia

e Newsletter Red Consejo Iberoamericano de Donacién Trasplantes RCIDT, Vol. II, No. 1,
Octubre 2008, Madrid, Espafia

* Newsletter Red Consejo Iberoamericano de Donacién Trasplantes RCIDT, Vol. I, N° 1,
Diciembre 2009. Madrid, Espafia
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TABLA DE MODIFICACIONES O REFORMAS

NORMATIVA

APROBADO POR EL COMITE
TECNICO EL DIA

MODIFICACIONES O REFORMAS
FECHA MODIFICACION O
REFORMA

Consenso estatal parala
distribucién de
Corneas de donantes fallecidos

10/09/2010

RATIFICACION DE
CONSENSOS
23/02/2011
07/12/2011
19/07/2012
25/10/2012
24/05/2013
18/03/2014
09/04/2014

17/03/2015 Act. De Todo el
Documento

ACTA EXTRAORD. CT DEL 24-
02-2016

Ultimo parrafo del documento
y el tiempo de esperade 1a 2
horas.
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