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Esta guia de recomendaciones para el TR de donante vivo (TRDV) es un documento elaborado
con el patrocinio de la Sociedad Espanola de Nefrologia, la Sociedad Espafiola de Trasplantes
y la Organizacién Nacional de Trasplantes que actualiza la calidad de la evidencia disponible
para ofrecer el mejor tratamiento de la insuficiencia renal crénica cuando se disponga de un
donante vivo potencial. El objetivo principal de esta guia es proporcionar a los profesionales
con responsabilidad en los estudios previos del donante vivo y del receptor trasplantado, las
mejores herramientas para tomar decisiones en beneficio del donante vivo y del receptor
del trasplante.

Ademas, en el contexto actual del TR, el donante vivo debe recuperar el protagonismo que
alcanz6 en un pasado reciente. Para ello, las nuevas modalidades de donacién HLA y/o ABO
incompatible, asi como la donacién cruzada disponibles en diversos centros con experiencia
en TRDV, son oportunidades adicionales para el tratamiento de enfermos renales que tienen
un donante incompatible.

Los buenos resultados en supervivencia del paciente y del injerto estdn ampliando las
circunstancias de aceptacién de donantes vivos de rifién, incluyendo donantes de mayor
edad y otros con algunos condicionantes que incluyen antecedentes o alteraciones limite
que, cuando son evaluados con criterios objetivos, pueden aportar un numero adicional de
trasplantes.

No se ha obviado en esta guia que el TRDV puede representar algin riesgo para el que
dona. Estos problemas que pueden aparecer a corto o largo plazo tienen que ser objeto
principal de valoracién previa a la donacién y presentados al potencial donante para que
en ejercicio de su autonomia los asuma o rechace. La experiencia acumulada en los Gltimos
afios ha permitido avanzar en el andlisis de riesgos para preservar la salud de los donantes,
aspecto que debe estar siempre presente en los responsables de programas de TRDV cuando
se procede al estudio de idoneidad de un potencial donante.

Finalmente, esta guia ha sido estructurada para facilitar la toma de decisiones con
recomendaciones y sugerencias ante incertidumbres derivadas de los resultados en los
exhaustivos estudios predonacién. Y todo ello, con el objetivo de que el consentimiento
informado que debe certificar la calidad de los estudios y la informacién proporcionada a
donante y receptor, alcancen las mayores garantias posibles.

© 2021 Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. en nombre de Sociedad Espanola de
Nefrologia. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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This guide for living donor renal transplantation (LDRT) has been prepared with the spon-
sorship of the Spanish Society of Nephrology (SEN), the Spanish Transplant Society (SET),
and the Spanish National Transplant Organization (ONT). It updates evidence to offer the
best chronic renal failure treatment when a potential living donor is available. The core aim
of this guide is to supply clinicians who evaluate living donors and transplant recipients
with the best decision-making tools, to optimise their outcomes.

Moreover, the role of living donors in the current RT context should recover the level of
importance it had until recently. To this end the new forms of incompatible HLA and/or
ABO donation, as well as the paired donation which is possible in several hospitals with
experience in LDRT, offer additional ways to treat renal patients with an incompatible donor.
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Goodresults in terms of patient and graft survival have expanded the range of circumstances
under which living renal donors are accepted. Older donors are now accepted, as are others
with factors that affect the decision, such as a borderline clinical history or alterations,
which when evaluated may lead to an additional number of transplantations.
This guide does not forget that LDRT may lead to risk for the donor. Pre-donation evaluation
has to centre on the problems which may arise over the short or long-term, and these have
to be described to the potential donor so that they are able to take them into account.
Experience over recent years has led to progress in risk analysis, to protect donors’ health.
This aspect always has to be taken into account by LDRT programmes when evaluating
potential donors.
Finally, this guide has been designed to aid decision-making, with recommendations and
suggestions when uncertainties arise in pre-donation studies. Its overarching aim is to
ensure that informed consent is based on high quality studies and information supplied
to donors and recipients, offering the strongest possible guarantees.

© 2021 Published by Elsevier Espaia, S.L.U. on behalf of Sociedad Espafiola de Nefrologia.

This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.

org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccién, objetivos y metodologia

En 2010, la revista Nefrologia publicé un suplemento que
recogia las «Recomendaciones de la Sociedad Espanola de
Nefrologia (SEN) y la Organizaciéon Nacional de Trasplantes
(ONT) sobre trasplante renal de donante vivo (TRDV)». Cuatro
anos después, nuestro pais alcanzé su record con 423 TRDV.

Actualmente, el TRDV es un tratamiento consolidado y la
primera opcién terapéutica que se debe ofrecer al paciente
con enfermedad renal crénica (ERC) avanzada (ERCA), tanto
en edad pedidtrica como adulta, por sus mejores resultados
en supervivencia y calidad de vida.

Por ello, es oportuno actualizar aquel documento de reco-
mendaciones que ha sido de gran utilidad durante una década.
Este proyecto se ha realizado con el amparo de la SEN, la ONT
y la Sociedad Espaiiola de Trasplantes (SET), con el principal
objetivo de expandir el TRDV. Incluye todas las posibles varian-
tes de TRDV en funcién del tipo de donante y sus condiciones:
donacién cruzada, donacién ABO incompatible, donacién para
receptor hiperinmunizado, donacién altruista, donacién en
cadena, etc. Todos ellos son procedimientos complementarios
al trasplante renal (TR) de donante fallecido y que, junto con
el TRDV directo, consiguen que la solucién del trasplante lle-
gue al mayor nimero de receptores independientemente de
su complejidad.

Varias secciones del documento analizan la seguridad para
el donante. El riesgo para la salud de quien dona uno de sus
rinones debe ser minimo, cuidadosamente estudiado, ponde-
rado y presentado al donante para que, sin ninguna presion,
decida de forma auténoma. El bienestar del donante es inne-
gociable y por ello las recomendaciones de seguir modelos de
vida saludable tras la donacién y controles médicos de por
vida.

Este documento no es una guia al estilo de las publicadas
en Reino Unido?, Norteamérica® o Europa*. Hemos buscado un
hibrido entre revisién, actualizacién y guia de practica clinica,
en la que el profesional encuentre en secciones bien definidas
las recomendaciones, cuando las haya, o en su defecto, opi-
niones de expertos en TRDV cuando la evidencia sea débil o
inexistente. Lamentablemente, las recomendaciones en TRDV

con elevada calidad de la evidencia (A, B) no son mayoria, por
lo que gran nimero de recomendaciones quedan reflejadas
como sugerencias con calidad de evidencia baja o muy baja (C,
D), por lo que por sencillez y utilidad decidimos destacar uni-
camente la calidad de la evidencia®. Ademas, se han incluido
recomendaciones o sugerencias calificadas como sin gradua-
cién (SG) ante opiniones de expertos, cuando no se podia
disponer de ninguna evidencia o era una disposicién legal.

En cualquier caso, este monografico que actualiza el TRDV,
puede ser de gran ayuda para que los profesionales sanitarios
con responsabilidades en donacién y trasplante encuentren
siempre los mejores recursos y ofrezcan soluciones a proble-
mas complejos en su practica clinica.

La metodologia seguida para esta actualizacién se inicié
con la identificacién de los temas de mayor actualidad en
TRDV, incorporando respecto a las recomendaciones publi-
cadas en 2010, todas las novedades que en la tltima década
habian irrumpido con fuerza, caso del TR cruzado; trasplante
ABO y HLA incompatible; donante vivo con criterios expandi-
dos y analisis de riesgos para el que dona.

Se distribuyeron las secciones entre los equipos que habian
destacado con publicaciones en cada una. Se les pidié realizar
una revisiéon sistematica de la bibliografia con la ayuda de las
evidencias ya destacadas en los documentos publicados por
la British Transplantation Society (BTS) y Kidney Disease Impro-
ving Global Outcomes (KDIGO)??, completando con la literatura
publicada en los Gltimos anos.

Los tres coordinadores elaboraron, ademas, una lista de
tépicos minimos para cada seccidén, con la finalidad de que
tuvieran maxima actualidad. Mediante un intercambio de
correos electrénicos, y tras un examen de cada manuscrito
inicial por los coordinadores, se enviaron para revisién a un
grupo de editores especiales, constituido por relevantes pro-
fesionales del TR en Espana que adaptaron y consensuaron
con los autores los diferentes documentos a su versién final.

Este proceso ha llevado 18 meses y ha tenido que lidiar
con las sobrecargas asistenciales derivadas de la pandemia
por COVID-19, por lo que vaya por delante nuestro agradeci-
miento mas sincero a todos los autores que han colaborado en
la elaboracién de este documento.
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Seccién 1. Situacion actual del trasplante renal
de donante vivo en Espaiia y otros paises

El TR de donante vivo (TRDV) es la opcién terapéutica que
ofrece mejores resultados para un paciente con insuficien-
cia renal avanzada, tanto en términos de supervivencia de
paciente e injerto, como en términos de calidad de vida®.
Desde que en 1954 se llevara a cabo con éxito el primer TRDV
entre humanos’, los avances en inmunosupresion, el desarro-
llo de técnicas quirdrgicas poco invasivas para la nefrectomia
del donante y el consenso en la aproximaciéon al estudio, la
seleccién y el cuidado del donante vivo® han consolidado este
tratamiento como una opcién a considerar de forma sistema-
tica en pacientes con insuficiencia renal avanzada®®.

Segun datos del Observatorio Global de Donacién y Tras-
plante, en el mundo se realizan cada afo cerca de 90.000
trasplantes renales, de los que aproximadamente el 40% pro-
ceden de donante vivo'’. La figura 1 muestra la actividad
de trasplante renal (TR) por paises en 2018, diferenciado los
procedimientos de donante fallecido y de donante vivo. Al
comparar la actividad trasplantadora, se observa que aque-
llos paises con un indice de desarrollo humano (HDI) més bajo
desarrollan su programa de TR fundamentalmente a expensas
del donante vivo, aunque sus tasas por millén de poblacién (en
adelante, pmp) son menores que las de paises con un HDI mas
alto, paises que llevan a cabo tanto TR de donante fallecido
como de donante vivo'l. No obstante, también se observan
importantes diferencias en la actividad de TRDV pmp entre
paises pertenecientes a realidades socioeconémicas similares,
como es el caso de los paises de la Unién Europea.

En Espafia, un pais con una elevada tasa de donacién de
fallecido y una actividad de TR que supera los 3.000 proce-
dimientos anuales, el TRDV también se ha consolidado como
una opcién de tratamiento por los beneficios que aporta, tanto
a los pacientes como al sistema de trasplantes en su conjunto,
con un bajo riesgo para el donante. En este capitulo revisamos
las bases que justifican el programa de TRDV en nuestro pais,
abordamos aspectos relativos a la proteccién del donante, des-
cribimos la situacién del programa en Espaiia y resumimos los
retos que nuestro sistema ha de abordar en este ambito.

La necesidad del TR de donante vivo

El programa de TRDV se presenta como una nhecesidad por
diferentes motivos. En primer lugar, por los beneficios que
ofrece este tratamiento al receptor, en comparacién con los
conseguidos con el TR de donante fallecido. Por otro lado,
el TRDV es necesario para el progreso hacia la autosuficien-
cia en trasplante ante la dificultad de cubrir adecuadamente
las necesidades de TR de nuestra poblacién en un contexto
en el que asistimos a un cambio progresivo en el perfil del
donante fallecido. Finalmente, la apuesta por este programa
se fundamenta en una mejora sustancial en la seguridad del
procedimiento para el donante.

Resultados del TR de donante vivo

El TRDV se asocia con mejores resultados a largo plazo que el
TR de donante fallecido, independientemente de la relacién
genética entre donante y receptor®'? o de si se trata de un

primer o un segundo trasplante’®. Los datos del Registro Euro-
peo de Tratamiento Sustitutivo Renal (ERA-EDTA) muestran
que la supervivencia del injerto renal (ajustada por edad, sexo
y causa de enfermedad renal primaria) a los cinco anos es del
86,7% para los receptores de donante vivo vs. 81,4% para los de
donante fallecido, y la supervivencia del paciente a los cinco
anos (ajustada por edad, sexo y causa de enfermedad renal
primaria) es del 94,6 y 92,1%, respectivamente'*. Los datos
del registro americano ofrecen resultados muy similares a los
del europeo™.

Se han barajado diferentes motivos para justificar los mejo-
res resultados obtenidos con el TRDV, como es el buen estado
de salud basal del donante vivo, con menos patologia asociada
que la observada en el donante fallecido!. Sin embargo, al
comparar los resultados del TR de donante fallecido con los del
donante vivo estandar en pacientes de similares caracteristi-
cas, no se observan diferencias significativas en la superviven-
cia amedio plazo, nienlaincidencia de rechazo agudo, aunque
si en el retraso en la funcién del injerto’®. Estas diferencias a
favor de la donacién de vivo si son significativas, al comparar
de manera global los resultados del TRDV con los de donante
fallecido, sin diferenciar por tipo de donante fallecido (muerte
encefélica o asistolia y criterios estandar o expandidos)®'317.

Por otro lado, el TRDV se lleva a cabo con mas frecuencia
que el de fallecido antes de que el paciente inicie trata-
miento sustitutivo renal con dialisis'®. Conviene destacar que
el tiempo en didlisis y la comorbilidad asociada se han iden-
tificado de manera reiterada como factores negativamente
relacionados, tanto con la supervivencia del injerto trasplan-
tado como con la del paciente, con independencia de la
etiologia de la insuficiencia renal crénica’?°.

Por tanto, con base en la evidencia actual, los mejores resul-
tados del TRDV vienen determinados fundamentalmente por
las caracteristicas y grado de comorbilidad del receptor que se
trasplanta, el tiempo que tarda en trasplantarse y el perfil de
su donante.

Cambio en el perfil del donante fallecido y lista de espera

En los tultimos 20 afos, Espafia ha vivido cambios funda-
mentales en las normativas de seguridad vial y laboral y ha
experimentado una mejora continua en la atencién sanitaria.
Todo ello ha propiciado un afortunado descenso en la mortali-
dad de la poblacién, pero también un descenso progresivo del
potencial de donacién en muerte encefalica®! .

Nuestro sistema, a través de la red de coordinacién de tras-
plantes y los equipos médicos y quirdrgicos, se ha adaptado a
este nuevo escenario y ha conseguido aumentar su actividad
de trasplante, si bien a expensas de un cambio sustancial en
el perfil de los donantes.

Los cambios acontecidos en los cuidados del paciente
critico al final de la vida se han continuado del desarrollo
sin precedentes de programas de donacién en asistolia
controladaeeeeeee’®??. Se ha normalizado también el tras-
plante exitoso de érganos de donantes fallecidos de edad
avanzada y muy avanzada, como adaptacién a un potencial
donante envejecido y con comorbilidades asociadas. La
puesta en marcha de proyectos como el de donante de riesgo
no estdndar’>?* y la elaboracién de guias clinicas®?% para
realizar una adecuada valoracién del riesgo-beneficio de
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Figura 1 - Trasplante renal por millén de poblacién (pmp) por paises, vivo vs. fallecido. Afio 2020. Fuente: Observatorio

Mundial de Donacidén y Trasplante.

trasplantar érganos de donantes con diferentes patologias,
han permitido ampliar de manera progresiva el grado de
aceptacioén y utilizaciéon subsiguiente de 6rganos procedentes
de donantes de mayor complejidad.

En este contexto, Espana ha alcanzado la cifra de TR més
elevada de su historia y la més alta del mundo, con 72,8 tras-
plantes pmp en el afio 2019%°. Sin embargo, y a pesar de que la
lista de espera para trasplante es menor ano tras ano, a final
de 2019 fue de 3.933 pacientes, por lo que atin estamos lejos de
alcanzar la autosuficiencia. Abundando en el efecto negativo
del tiempo en didlisis en la supervivencia postrasplante, nos
encontramos con que solo un 5% de los pacientes con ERCA
se trasplantan antes de iniciar tratamiento con dialisis®.

El hecho de que el incremento de donantes fallecidos se
haya producido a expensas de donantes cada vez mas afnosos,
incluyendo los donantes en asistolia controlada, determina
una probabilidad reducida de que los pacientes jévenes con
insuficiencia renal avanzada se trasplanten en un corto plazo
de tiempo. Es este segmento de la poblacién el que puede
beneficiarse de manera mas evidente de la donacién renal de
vivo, si bien este tratamiento es adecuado para pacientes en
cualquier franja de edad.

Conviene destacar que el reducido nimero de donantes
jovenes también afecta a la disponibilidad de otros érganos,
como el pancreas. De manera muy resumida, por el riién
joven asociado al pancreas compite el paciente diabético y
el receptor joven con los problemas ya mencionados para
encontrar un donante apropiado en términos de edad, espe-
cialmente si se trata de un paciente hiperinmunizado. El TRDV
puede ayudar a solventar esta situacién ofreciendo la posibi-
lidad de realizar de manera aislada el trasplante de pancreas.

La mejora en la seguridad del donante vivo
Aunque se constate el beneficio del TRDV para los pacientes,
este tratamiento no podria llevarse a cabo sin la condicién

sine qua non de garantizar la seguridad del donante. Por este
motivo, la presente guia clinica se desarrolla en cada uno de
sus apartados teniendo en cuenta las posibles consecuencias
para el donante y su calidad de vida posterior.

La estandarizacién del estudio y cuidado del donante
vivol31, asi como la utilizacién de técnicas de nefrectomia
cada vez menos invasivas®?, tienen como objetivo primordial
la proteccién de la salud®° de los donantes.

La realizacién de una nefrectomia en una persona sana no
es inocua, si bien es cierto que el riesgo de mortalidad inme-
diata asociada a la donacién renal de vivo se estima en un
0,03% y no ha variado en los ultimos 15 afos®?. La incorpora-
cién de la nefrectomia laparoscépica ha supuesto una mejora
considerable en el postoperatorio inmediato del donante, con
un mas rapido restablecimiento y reincorporacién a la vida
social y laboral. A largo plazo, la probabilidad de desarrollar
una enfermedad renal avanzada por el donante renal de vivo,
si bien es inferior a la descrita en la poblacién general (que
tiene comorbilidad), es superior a dicha probabilidad si el
donante no se hubiera sometido a la nefrectomia3*>’. La edad,
la raza negra, la obesidad y las enfermedades familiares gené-
ticas han demostrado ser factores de riesgo en la evolucién de
los donantes a largo plazo. Deben, por tanto, tenerse en cuenta
en la valoracién de riesgos de un donante, en la informacién
que se facilita tanto a donante como a receptor y en el cuidado
del donante tras el procedimiento®.

La proteccién del donante

Un programa de TRDV ha de sustentarse en el pilar funda-
mental que representa la proteccién integral del donante vivo
de érganos. Los principios basicos en los que se sustenta esta
proteccién se recogen en diferentes documentos legales inter-
nacionales: Principios Rectores de la Organizacién Mundial
de la Salud sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos
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Humanos, Convenio del Consejo de Europa relativo a los
Derechos Humanos y la Biomedicina, asi como su Protocolo
Adicional sobre el Trasplante de Organos y Tejidos de origen
Humano, y Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de Calidad y Segu-
ridad de los Organos Humanos destinados al trasplante®.
En Espana, estos principios se recogen en la Ley 30/1979, de 27
de octubre, sobre extracciéon y trasplante de érganos, y en el
Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se regu-
lan las Actividades de Obtencién, Utilizacién Clinica y Coordi-
nacién Territorial de los Organos Humanos destinados al Tras-
plante y se establecen Requisitos de Calidad y Seguridad*'.
A este marco legislativo nacional e internacional se anaden
estdndares profesionales nacionales?’, como los representados
por esta guia, e internacionales, destacando las guias KDIGO °.

La proteccién del donante vivo comienza con una ade-
cuada evaluacién y seleccién del potencial donante desde
una perspectiva médica y psicosocial®. Es necesario un estu-
dio exhaustivo y estandarizado del potencial donante con el
objetivo de valorar el riesgo que la donacién conlleva para su
estado de salud —asicomo para el potencial receptor del érgano
donado-. La evaluacién de riesgos incluye aspectos relativos a
la salud fisica, pero también psicosocial, que permitan identi-
ficar contraindicaciones absolutas o relativas a la donacién.

El sistema sanitario adquiere una responsabilidad con res-
pecto a la persona que dona un o6rgano en vida, por las
complicaciones que pueda desarrollar a corto, medio y largo
plazo. Es por ello obligatorio asegurar una atencién médica
continuada en el tiempo al donante vivo y proporcionarle los
oportunos cuidados orientados a preservar la funcién renal
residual (en el caso de donacién renal) y tratar eventuales
complicaciones derivadas de la donacién. En el espacio de
la Unién Europea, existe la obligacién adicional de registrar
informacién sobre cada donante vivo en registros nacionales
disenados para conocer las caracteristicas clinicas y demogra-
ficas basales de los donantes y su curso evolutivo, incluyendo
las complicaciones desarrolladas en relacién con el proceso de
donacién. A este registro de informacién se suma la notifica-
cién obligatoria, por parte del profesional sanitario, de eventos
adversos (incidentes en la donacién que ponen en riesgo al
donante vivo, aunque no le hayan generado ningiin dano) y
reacciones adversas (incidentes que hayan generado un dano
al donante vivo) al Sistema Nacional de Biovigilancia®?.

Un pilar basico en la evaluacién del donante vivo es el
de determinar la validez del consentimiento a la donacién.
El consentimiento valido ha de ser libre, informado y expre-
sado de forma explicita. En la valoracién del donante vivo es
fundamental dirimir los motivos que hay detras de una dona-
cién y valorar la legitimidad de la relacién entre el potencial
donante y el receptor. La informacién sobre el proceso ha de
ser amplia, proporcionarse de manera estructurada y com-
prensible, ofreciendo la posibilidad de no continuar con el
proceso en cualquier momento y sin necesidad de explicacién
alguna. En la determinacién de la validez del consentimiento
tiene un papel fundamental la participacién del denominado
living donor advocate en terminologia anglosajona, un profe-
sional independiente de quien vaya a realizar la extraccién y
el implante del 6rgano que vela por la integra proteccién de
la persona. En nuestro pais, este papel es ejercido mediante la
intervencién de un profesional médico independiente, ala que

se suma la participacién del Comité de Etica del centro, y la
comparecencia del potencial donante frente al Juez de Primera
Instancia. Este sistema de tres filtros que prevé nuestra legisla-
cién es probablemente uno de los més garantistas del mundo.
En el proceso de valoracién, la identificacién de situaciones
sospechosas de trata de personas con fines de extraccién de
6rganos o de mediacion de un beneficio econémico o compara-
ble ha de determinar no solo la interrupcién del procedimiento
de donacidn, sino la notificaciéon del caso a las autoridades
competentes, a efectos de activar la investigacién y la perse-
cucién de posibles delitos.

La proteccién del donante vivo también implica la elimina-
cién de desincentivos a la donacién de érganos en vida, lo que
incluye el reembolso de los gastos en los que haya incurrido
el donante y su compensacién por el lucro cesante en relacién
con la evaluacién, la intervencién quirdrgica y posterior recu-
peracién. La proteccién ante eventuales despidos por parte del
empleador por faltas ocasionadas por realizacién de pruebas
diagnosticas o por el propio acto de donacién es otro ejemplo
de medidas a desarrollar.

Evolucién del TR de donante vivo en Espaiia y
comparativa con otros paises

A pesar del gran consenso internacional a favor del TRDV, en
Espafia no se generaliz6 este tratamiento hasta los primeros
anos del siglo XXI, en parte debido al éxito del modelo espaiiol
en donacién y trasplante®’, y en parte por la reticencia de
los profesionales a realizar una nefrectomia a una persona
sana®**>,

Tras el consenso alcanzado en el Foro de Amsterdam, el
posicionamiento internacional en materia de proteccién del
donante, y los buenos resultados obtenidos con este trata-
miento en grandes registros internacionales®?3464’ el TRDV
comenz6 a promoverse en Espana desde diferentes dmbitos
(equipos de trasplante, sociedades cientificas, asociaciones
de pacientes, coordinaciones autonémicas de trasplantes y
ONT)*8. Se llevaron a cabo acciones dirigidas a mejorar el cono-
cimiento acerca de esta opcién terapéutica entre pacientes
y familiares acerca de esta opcién terapéutica: los benefi-
cios que ofrece al paciente, el tipo de estudio a realizar en
el donante y las posibles consecuencias de la donacién para
el mismo'. También se han realizado importantes esfuerzos
en la formacién de los profesionales implicados en esta acti-
vidad.

Para conocer las posibles consecuencias de la donacién de
vivo en Espana, ha sido fundamental la puesta en marcha
de un registro nacional, que incluye informacién sobre las
principales caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de los
donantes de un rinén en vida, la técnica utilizada para la rea-
lizacién de la nefrectomia, su indice de complicaciones y las
posibles implicaciones clinicas de la donacién renal a corto,
mediano y largo plazo. El registro funciona desde el afio 2010
y gracias al compromiso de administraciones y profesionales,
cuenta con informacién del 96% de los donantes renales vivos,
lo que permite extraer conclusiones fiables y lo convierte en
una herramienta de apoyo para la valoracién de riesgos de
los donantes y en la informacién que se facilita acerca del
procedimiento.
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Figura 3 - Evolucién de la tasa de trasplante renal de donante vivo por millén de poblacién en diferentes paises. Afios:
2009-2018. Fuente: Observatorio Mundial de Donacién y Trasplante.

El resultado de las medidas puestas en marcha ha impul-
sado la aparicién de nuevos programas de TRDV y un aumento
en la actividad de los programas existentes, pasandose de rea-
lizar 61 TRDV en 12 centros en el afio 2004, a superar la cifra
de 300 procedimientos en 33 centros acreditados para su rea-
lizacién en 2019, lo que supone una actividad de 7,1 pmp?°
(fig. 2). Siendo esta una buena noticia, es importante reflejar
que, a pesar del aumento de actividad, atn estamos lejos de
conseguir el objetivo de evitar la entrada en dialisis a muchos
pacientes. Al comparar la actividad de TRDV en los tltimos
anos con la de otros paises de nuestro entorno o de un marco
sociodemogréfico y econémico similar al nuestro, observamos
una tasa de actividad inferior a la de paises nérdicos, Paises
Bajos, Reino Unido, EE. UU. o Canad4*’. En EE. UU. llama la
atencién un discreto descenso en los ultimos anos, que ha
sido motivo de anélisis por parte del sistema americano y que
presenta una tendencia ascendente actual (fig. 3).

Ademas, el crecimiento en la actividad trasplantadora no
se ha producido de manera homogénea en Espana. Existen
importantes diferencias en el nimero de procedimientos de
TRDV pmp realizados en las diferentes Comunidades Auténo-
mas, lo que se traduce en un acceso desigual a esta opcién
terapéutica (fig. 4). Varias de las comunidades con mayor tasa
de TRDV pmp también tienen cifras elevadas de TR de donante
fallecido pmp. La actividad de TRDV de Cataluna y Galicia es
similar a la registrada en un pais tan activo en este ambito
como es Reino Unido®.

Adaptacion del programa de TR de donante vivo a las
nuevas necesidades

El TRDV estandar es el que se lleva a cabo entre un donante
y un receptor compatibles por grupo sanguineo y HLA. De
hecho, una de las ventajas que ofrece la donacién de vivo
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frente a la de fallecido es que, al realizarse con frecuen-
cia entre familiares consanguineos, la probabilidad de que
donante y receptor compartan un mayor numero de antigenos
es mayor. Sin embargo, este hecho no ha impedido la realiza-
cién de TRDV entre personas no genéticamente relacionadas,
con excelentes resultados®®, favoreciendo su expansién al
trasplante entre esposos, amigos y personas no relacionadas,
como ocurre en los programas de donacién renal cruzada y
altruista®!.

El incremento en la actividad de donacién de vivo ha lle-
vado parejo un aumento en el nimero de donantes que inician
estudios, en los que se detecta una incompatibilidad con
su receptor. De hecho, entre un 30 y un 40% de los poten-
ciales donantes que se estudian son incompatibles con su
receptor, ya sea por incompatibilidad de grupo sanguineo
con presencia de hemaglutininas contra el grupo sanguineo

del donante o por la deteccién, en el receptor, de anticuer-
pos especificos frente al HLA de su donante. Para solventar
la incompatibilidad se han llevado a diferentes estrategias:
las basadas en la desensibilizacién del receptor, que permi-
ten realizar trasplantes directos incompatibles (ya sea ABO
o HLA incompatibles)°’>* y las que se fundamentan en el
intercambio de donantes entre un pool de parejas incompa-
tibles, denominados trasplantes no directos o cruzados>!>>>°,
Ambas estrategias se llevan a cabo en Espana desde hace mas
de 10 anos y han permitido realizar TRDV a alrededor de 50
pacientes al afio?® que, de otro modo, habrian permanecido
en lista de espera de un donante fallecido.

La adaptacién el programa de TRDV no se basa solo en la
superacién de la incompatibilidad, sino en la ampliacién de
criterios de aceptacién de un donante, tanto en la evalua-
cién de factores de riesgo cardiovascular, como en la edad
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de donantes y receptores. Respecto a los primeros, y siempre
teniendo en cuenta la proteccién del donante como principal
objetivo, en los Gltimos anos se ha producido un incremento
en la aceptacién de donantes con hipertension arterial (HTA)
controlada farmacolégicamente y obesidad (definida como
indice de masa corporal [IMC] > 30 kg/m?) (Secciones 5, 7 y
8), que suponen en Espana un 10 y un 16% de los donantes
vivos renales, respectivamente®’.

Respecto a la edad, segiin datos del Registro Espanol de
Enfermos Renales (REER), la mortalidad anual postrasplante es
inferior a la de aquellos pacientes que permanecen en dialisis
en cualquier grupo de edad*’, por lo que el TRDV es una exce-
lente opcién también para el grupo de pacientes mds afnosos.
De hecho, en Espania, el 16% de los receptores de TRDV son
mayores de 60 afos, asi como el 21% de los donantes, con
buena evolucién posdonacién®’.

Optimizacioén del programa de TR de donante vivo

Los avances del programa nacional de TRDV en los ultimos
anos han permitido su mejora progresiva, tanto en térmi-
nos cuantitativos con un aumento del nimero de trasplantes
efectuados, como cualitativos con un mejor conocimiento del
proceso y sus resultados, una informacién maés sistematica
sobre esta opcién terapéutica y una superacién de obstacu-
los técnicos para la realizacién de este tipo de trasplantes. Sin
embargo, todavia son diversos los retos pendientes de abordar,
reflejados en la Estrategia Nacional en Donacién y Trasplante
de Organos para los afios 2018-2022°%.

La insuficiente actividad y las diferencias entre centros y
Comunidades Auténomas en cuanto a TRDV obligan a una
estrategia de identificacién y difusién de buenas practicas en
la organizacién y el desarrollo de los procesos de informacioén,
evaluacién y seleccién (inmunoldgica, nefrolégica, urolégica
y psicosocial) del donante vivo, asi como del procedimiento
quirudrgico, el cuidado y el seguimiento del donante. En este
sentido, la ONT, la SEN y la SET han liderado un proyecto de
benchmarking del que derivaran recomendaciones especificas
a adoptar por parte de los centros y los profesionals sanita-
rios a efectos de mejorar areas criticas del proceso de TRDV.
Es importante protocolizar en consulta de ERCA la provisiéon
de informacién sobre la opcién del TRDV, identificar una figura
responsable de coordinar la actividad de TRDV en hospitales
acreditados y desarrollar acciones de formacién ad hoc dirigi-
das a equipos implicados y a profesionales con capacidad de
indicacién de este tratamiento sustitutivo renal.

Es necesario mejorar en cuanto a medidas de protec-
cién del donante vivo en nuestro pais, incluyendo aquellas
orientadas al &mbito sociolaboral, lo que exige reformas legis-
lativas que ya se estdn abordando. La introduccién de mejoras
técnicas en los programas nacionales de TR cruzado, dona-
cién altruista y trasplante de donante incompatible también
permitird aumentar el nimero de pacientes que pueden bene-
ficiarse de la opcién del TRDV con adecuados resultados
postrasplante.

Finalmente, la necesidad de llegar al profesional de manera
eficaz es uno de los motivos por los que la SEN, SET y ONT han
decidido desarrollar el presente documento de recomendacio-
nes sobre TRDV.

Seccién 2. Normativa para el TR de donante
vivo en Espaina

e El TRDV estd regulado en Espana por la Ley de trasplantes
30/1979 y desarrollada mediante el Real Decreto 1723/2012
(Calidad de la evidencia: SG).

¢ Nuestra legislacién permite la donacién de un érgano de
donante vivo si es compatible con la vida y la funcién del
6rgano puede ser compensada por el organismo de forma
segura (SG).

e Esta donacién requiere la ausencia de condicionante eco-
némico, psicolégico o social, y que el destino del érgano sea
su trasplante a una persona determinada (SG).

¢ Lanormativa cita la posibilidad de donacién entre personas
relacionadas genéticamente, por parentesco o por amistad
intima, pero no excluye la donacién entre personas no vin-
culadas siempre que se realice de forma voluntaria, altruista
y desinteresada (SG).

¢ El donante ha de ser una persona mayor de edad civil, con
plenas facultades mentales y adecuado estado de salud, lo
que se acredita mediante el pertinente certificado médico
emitido por facultativo ajeno al proceso de donacién, y
debera ser plenamente informado de las consecuencias de
su decisién (SG).

e El donante debe otorgar su consentimiento de forma
expresa, libre y consciente ante el juez, pero antes de este
tramite ya habra firmado un documento de consentimiento
informado en el &mbito sanitario en el que reconocera haber
sido informado de los posibles riesgos para su persona y
de las ventajas que se esperan del implante al receptor del
6rgano (SG).

e Los centros que realizan el TRDV deben estar autoriza-
dos tanto para la extraccién como para el trasplante de
dicho érgano, lo que requiere reunir los requisitos exigidos
para la autorizacién de centros de obtencién y trasplante
de donante cadaver, debiendo elaborarse protocolos marco
para garantizar la calidad y seguridad del procedimiento
(SG).

e El incumplimiento de los requisitos previstos en la nor-
mativa de trasplantes puede dar lugar a responsabilidad
administrativa por la comisién de infraccién (SG).

e Enlos casos de extraccién de 6rganos sin el consentimiento
libre, informado y expreso del donante vivo, o cuando medie
retribucién de cualquier clase, se incurrira en delito de tra-
fico de érganos y se exigird responsabilidad penal (SG).

Ley 30/79, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante
de 6rganos y Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre

Ley 30/79 sobre extraccién y trasplante de érganos

Han transcurrido mas de 40 afios desde la publicacién de la
Ley 30/79 sobre extraccién y trasplante de érganos, sin que
la misma haya experimentado mas que una modificacién. Se
trata de la operada por la Ley 26/2011, de 1 de agosto, de
adaptacién normativa a la Convencién Internacional sobre los
derechos de las personas con discapacidad, que anade una
letra e) al articulo 4 en materia de informacién y prestacién de
consentimiento por persona con discapacidad.
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Pese al transcurso del tiempo, esta norma continda siendo
un instrumento valido y seguro para regular la materia que
constituye su objeto, dotando al sistema de un alto grado de
fiabilidad. Las implicaciones éticas y juridicas derivadas de la
donacién de 6rganos de donante vivo son incuestionables. Nos
encontramos ante personas sanas a las que se les practica
una intervencién corporal que no estd indicada para mejorar
su salud, sino la de otra persona que si se encuentra enferma.
Dicha intervencién supone al donante la pérdida de un érgano
principal, menoscabo que el ordenamiento juridico admite en
funcién del consentimiento y del beneficio que se espera en el
receptor. Pero esta excepcién al régimen general de punicién
de las lesiones graves queda condicionada al cumplimiento
estricto de los requisitos para garantizar que el consenti-
miento se presta libre y desinteresadamente tras recibirse una
exhaustiva informacién sobre los riesgos y beneficios.

El articulado de la ley establece los principios por los que
ha de regirse la actividad y distingue dos diferentes regimenes
juridicos, segun se trate de donacién de érganos procedentes
de donante vivo o de donante cadéver. La regulacién porme-
norizada de cada concreto régimen se remite a la normativa
reglamentaria de desarrollo, complementandose con la que
regula la extraccién y utilizacién de tejidos humanos.

Como principio basico se proclama el de gratuidad, pro-
hibiéndose expresamente la percepcién de compensacién
econémica por el donante, derivada de la donacién de 6rganos,
y vedandose igualmente la posibilidad de exigir precio o con-
traprestacion alguna al receptor. Esta declaracién se entiende
sin perjuicio de adoptar las medidas necesarias para que la
donacién no sea en ningun caso gravosa para el donante. Pue-
den asi compensarse los perjuicios econémicos que se hayan
ocasionado al donante como consecuencia del proceso de
donacién sin que se vulnere el principio de gratuidad.

El segundo principio enuncia el propésito que ha de guiar
toda la actividad objeto de regulacién: la extraccién y tras-
plante de drganos Unicamente podra realizarse con una
finalidad terapéutica, quedando fuera de este campo finali-
dades tales como la investigacién u otras igualmente licitas.

Como se ha indicado, el régimen legal que se disefia es
diferente, segin nos encontremos ante donante vivo o ante
donante cadaver.

En el supuesto de donante vivo, la ley exige el cumpli-
miento de una serie de requisitos tendentes a garantizar la
validez del consentimiento que ha de prestar el donante tras
recibir la necesaria informacién. Son los siguientes:

a) Que el donante sea mayor de edad. El Real Decreto-ley
9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas
de calidad y seguridad para la donacidn, la obtencién, la
evaluacién, el procesamiento, la preservacién, el almace-
namiento y la distribucién de células y tejidos humanos y
se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos, permite la obtencién de células
y tejidos de personas menores de edad o incapaces para el
caso de residuos quirdrgicos o de progenitores hematopo-
yéticos, o de otros tejidos o grupos celulares reproducibles
cuya indicacién terapéutica sea o pueda ser vital para el
receptor. En estos supuestos, el consentimiento serd otor-
gado por quien ostente la representacién legal (articulo 7.1).

b) Que se encuentre en el ejercicio de plenas facultades
mentales. Que haya sido previamente informado de las con-
secuencias —de orden somatico, psiquico y psicolégico- de
su decisién, asi como de las eventuales repercusiones que la
donacién pueda tener sobre su vida personal, familiar y pro-
fesional. Respecto de células y tejidos, la norma exige que se
lleve a cabo una entrevista personal con el donante durante
la cual se ha de completar un cuestionario estructurado.
Segun dispone el articulo 7.1 del Real Decreto-ley 9/2014,
de 4 de julio, la informacién que debe proporcionarse al
donante por el médico que haya de realizar la extraccién o
por el que sea responsable de esta, debe cubrir el objetivo
y la naturaleza de la obtencién de las células y tejidos; sus
consecuencias y riesgos; las pruebas analiticas que se han
de realizar; el registro y proteccién de los datos; y los fines
terapéuticos. Asimismo, se informara al donante de las
medidas de proteccién aplicables al mismo y de los bene-
ficios que con el uso del tejido o grupo celular extraido se
espera que haya de conseguir el receptor. En el supuesto de
«uso antélogo eventual» de la célula o tejido, el contenido de
lainformacién facilitada debera incluir ademas: i) la indica-
cién de que las células y tejidos asi obtenidos estaran a dis-
posicién para su uso alogénico en otros pacientes en el caso
de existir indicacién terapéutica; ii) la informacién actual,
veraz y completa sobre el estado de los conocimientos cien-
tificos respecto de los usos terapéuticos o de investigacion;
iii) las condiciones de procesamiento y almacenamiento en
los establecimientos autorizados; y iiii) cualquier otra cues-
tién relacionada con la utilidad terapéutica de la obtencién
de células y tejidos sin indicacién médica establecida en
el momento de la obtencién e inicio de la preservacién.
Igualmente, se le informara de los beneficios que se esperan
conseguir en el receptor mediante el trasplante del érgano
donado.

c) Que el donante otorgue su consentimiento de forma
expresa, libre y consciente.

d) Si el donante fuese una persona con discapacidad que
cumpla los requisitos previstos en los apartados anteriores,
la informacién y el consentimiento deberan efectuarse en
formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el
principio del diseno para todos, de manera que le resulten
accesibles y comprensibles a su tipo de discapacidad.

e) Que el destino del érgano extraido sea su trasplante
a persona determinada con el propésito de mejorar
sustancialmente su esperanza o condiciones de vida.

f) Que se garantice el anonimato del receptor.

Concluye laregulacién legal enumerando los requisitos que
deben concurrir para que el responsable del trasplante de su
conformidad al mismo, apreciados todos ellos desde la pers-
pectiva del receptor. La exigencia de este requisito se matiza
en la regulacién reglamentaria -RD 1723/2012- al disponer su
articulo 5 que esta limitacién no es aplicable a los directa-
mente interesados en el trasplante de 6rganos de donante vivo
entre personas relacionadas genéticamente, por parentesco o
por amistad intima:

a) Que sea plenamente consciente del tipo de intervencién
que va a efectuarse, conociendo los posibles riesgos y las
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previsibles ventajas que, tanto fisica como psiquicamente,
puedan derivarse del trasplante.

b) Que sea informado de que se han efectuado en los casos
precisos los necesarios estudios inmunolégicos de his-
tocompatibilidad u otros que sean procedentes, entre
donante y futuro receptor, efectuados por un laboratorio
acreditado por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad.

¢) Que dicha informacién se proporcione utilizando formatos
adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio
del diseno para todos, de manera que resulten accesibles
y comprensibles a las personas con discapacidad.

d) Que exprese por escrito u otro medio adecuado a su
discapacidad, su consentimiento para la realizacién del
trasplante cuando se trate de un adulto juridicamente res-
ponsable de sus actos, o por sus representantes legales,
padres o tutores, si estuviera incapacitado o en caso de
menores de edad. En el caso de que el receptor sea una
persona con discapacidad, deberan tenerse en cuenta las
circunstancias personales del individuo, su capacidad para
tomar dicha decisién en concreto y contemplarse la presta-
cién de apoyo para la toma de estas decisiones. Tratdndose
de personas con discapacidad con necesidades de apoyo
para la toma de decisiones, se estara a la libre determina-
cién de la persona una vez haya dispuesto de los apoyos y
asistencias adecuados a sus concretas circunstancias.

El receptor es un paciente y por ello esta regulacién debe
ser completada con lo dispuesto por la ley 41/2002 reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacién clinica. Debe enten-
derse que el menor de edad al que se refiere el articulo 6 de la
ley es el menor de 16 anos. Sobre la mayoria de edad requerida
para ser donante de érganos y para ser receptor trataremos en
el epigrafe correspondiente al consentimiento.

Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre por el que se
regulan las actividades de obtencién y utilizacién clinica
de 6rganos humanos y coordinacién territorial de los
6rganos humanos destinados al trasplante y se establecen
requisitos de calidad y seguridad.

Esta norma sustituye al Real Decreto 2070/1999, de 30 de
diciembre, que estuvo en vigor desde que derogd el de 22 de
febrero de 1980, norma que desarroll6 por primera vez la Ley
30/79. A lo largo de su existencia, la ley ha contado con estos
tres desarrollos reglamentarios, siendo especialmente rele-
vante la modificacién producida en el afio 1999 en el dmbito
propio de la donacién de érganos de donante cadaver. Las
reformas reglamentarias no han alterado el régimen de dona-
cién de 6rganos de donante vivo, pero ello no significa que
nuevas modalidades de donacién, como la donacién no vin-
culada, queden fuera del &mbito de cobertura de la normativa
vigente

El Real Decreto vigente incorpora al ordenamiento juridico
espanol la Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de calidad y segu-
ridad de los 6rganos humanos destinados al trasplante. La
directiva determina los requisitos minimos que deben apli-
carse a la donacidn, evaluacién, caracterizacién, obtencién,

preservacion, transporte y trasplante de 6rganos humanos,
con el fin de garantizar altos niveles de calidad y seguridad
de dichos érganos. Exige, asimismo, requisitos de trazabilidad
y el desarrollo de un sistema para la notificacién y gestién de
eventos y reacciones adversas graves, estableciendo los datos
minimos que deben recabarse para la evaluacién de donantes
y 6rganos.

Entre sus fundamentos éticos destacan los relacionados
con la voluntariedad y la gratuidad, el consentimiento, la pro-
teccién del donante vivo y la proteccién de datos personales.
También introduce por primera vez un catalogo de infraccio-
nes administrativas por incumplimiento de la normativa sobre
extraccién y trasplante de érganos.

Observando los requisitos y principios establecidos en la
Directiva, el RD 1723/2012 exige para las actividades relaciona-
das con la obtencién y utilizacién clinica de 6rganos humanos
requisitos de calidad y seguridad, todo ello con el fin de garan-
tizar un alto nivel de proteccién de la salud humana y reducir
en lo posible la pérdida de los érganos disponibles.

La finalidad de dichas actividades ha de ser, como ordena
la Ley 30/79, terapéutica, es decir, deben guiarse por el tinico
propésito de favorecer la salud o las condiciones de vida del
receptor, sin perjuicio de las investigaciones que adicional-
mente puedan realizarse. Igualmente se exige, en el ejercicio
de estas actividades, respeto a los derechos fundamentales de
la persona y respeto a los postulados éticos que se aplican a
la préctica clinica y a la investigacién biomédica.

Los principios en que se inspira la regulacién contenida en
Real Decreto encuentran su fundamento en la propia Ley 30/79
que desarrolla, en la Directiva 2010/53/UE que traspone, y en la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. Se enumeran
a continuacién:

- Confidencialidad: Este principio impide divulgar infor-
maciones que permitan la identificacién del donante y del
receptor. De esta regla se exceptiian aquellos casos en que un
individuo, de forma publica, libre y voluntaria, se identifique
como donante o como receptor. Aun cuando dicho extremo
ocurra, se debera respetar el principio de que ni los donantes
ni sus familiares podrén conocer la identidad del receptor o la
de sus familiares y viceversa.

Con cardcter general, se evitara cualquier difusiéon de infor-
macién que pueda relacionar directamente la obtencién y
el ulterior trasplante, pero esta limitacién no es aplicable a
los directamente interesados en el trasplante de érganos de
donante vivo entre personas relacionadas genéticamente, por
parentesco o por amistad intima. Fuera de estos casos, aun
tratdndose de donacién de érganos de donante vivo, debera
respetarse el principio de confidencialidad.

El respeto a este principio no impide la adopcién de medi-
das preventivas cuando se sospeche la existencia de riesgos
para la salud individual o colectiva.

- Proteccién de datos personales: La informacién relativa
a donantes y receptores de 6rganos humanos serd recogida,
tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad, con-
forme a lo dispuesto en la legislacién sobre proteccién de
datos, en la ley General de Sanidad y en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacién clinica.
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El responsable del tratamiento habrd de adoptar las medi-
das técnicas y organizativas precisas para garantizar la
seguridad de esta categoria especial de datos, evitando su alte-
racion, pérdida, tratamiento o acceso no autorizado. Tanto el
responsable como el encargado del tratamiento estan obliga-
dos a guardar secreto profesional, aunque finalice su relacién
laboral. Las infracciones en esta materia podran ser sancio-
nada por la Agencia Espanola de Proteccién de Datos, sin
perjuicio de laresponsabilidad penal en que pudiera incurrirse
(articulos 197 y 198 del Codigo Penal).

Segun dispone el articulo 9 de la Ley Organica 3/2018 de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, por remisién al articulo 9.2 del Reglamento (UE)
2016/679, podré ser amparado el tratamiento de datos en el
ambito de la salud cuando asilo exija la gestién de los sistemas
y servicios de asistencia sanitaria y social, piblica y privada, o
la ejecucién de un contrato de seguro del que el afectado sea
parte.

- Limitacién de la promocién y publicidad: La promocién
de la actividad de donacién de érganos ha de realizarse
con caracter general, seflialando su carécter altruista, volun-
tario y desinteresado. No podra hacerse publicidad de la
donacién de érganos en beneficio de personas concretas o
de centros sanitarios, instituciones, fundaciones o empresas
determinadas.

Se prohibe expresamente la publicidad engahosa que
induzca a error sobre la obtencién y utilizacién clinica de érga-
nos humanos.

Sin perjuicio de lo anterior, las autoridades competentes
promoverdan la informacién y educacién de la poblacién en
materia de donacién y trasplante, de los beneficios que pro-
porcionan a las personas que los necesitan, asi como de las
condiciones, requisitos y garantias que suponen.

- Gratuidad: No puede percibirse gratificacién o compen-
sacién econdémica alguna por la donacién, por el donante ni
por cualquier otra persona fisica o juridica. Tampoco se exi-
gird al receptor precio alguno por el érgano trasplantado, ni
cabe ofrecer o entregar beneficios pecuniarios o de cualquier
otro tipo en relacién con la asignacién de uno o varios érga-
nos para trasplante, asi como solicitarlos o aceptarlos. Y se
prohibe cualquier publicidad sobre la necesidad de un érgano
o sobre su disponibilidad, ofreciendo o buscando algun tipo de
gratificacién o remuneracion.

El Real Decreto reproduce la excepcién por compensaciéon
de pérdidas econdmicas cuando indica que la realizacién de
los procedimientos médicos relacionados con la obtencién no
serd, en ningln caso, gravosa para el donante vivo. No se
impide a los donantes vivos el resarcimiento de los gastos y
la disminucién de ingresos directamente relacionados con la
donacién. Ahora bien, cuando dicha restitucién resulte pro-
cedente, habra de efectuarse necesariamente a través de los
mecanismos que se puedan prever a tal efecto por las admi-
nistraciones competentes.

- Equidad: La seleccién y acceso a posibles receptores ha de
sujetarse a criterios de equidad garantizando la igualdad de
oportunidades ante el tratamiento.

- Adopcién de las medidas de seguridad y calidad necesarias
con el fin de reducir las pérdidas de érganos, minimizar los

posibles riesgos, tratar de asegurar las maximas posibilida-
des de éxito del trasplante y mejorar la eficiencia del proceso
de obtencién y trasplante de érganos.

En cuanto ala concreta regulacién de este tipo de donacién,
se regula en el articulo 8 de forma coherente con la regulacién
contenida en la ley 30/79, pero con un desarrollo mas com-
pleto. Los requisitos a los que se sujeta la donacién de vivo
son los siguientes:

1. La extraccién debe realizarse de un érgano o parte de él
cuya obtencién sea compatible con la vida y cuya funcién
pueda ser compensada por el organismo del donante de
forma adecuada y suficientemente segura.

2. No podra procederse a la extraccién de érganos de menores
de edad atn con el consentimiento de sus padres o tutores.

3. Tampoco podra procederse a la extraccién -o en su caso
utilizacién- de 6rganos de donantes vivos cuando:

- Por cualquier circunstancia pudiera considerarse que en
la obtencién del consentimiento ha mediado condiciona-
miento econémico o de otro tipo, social o psicolégico.

- Existan sospechas de que se altera el libre consentimiento
del donante.

- No se esperan suficientes posibilidades de éxito del tras-
plante.

4. El derecho de informacién ha de extenderse a la forma de
proceder prevista ante la contingencia de que una vez se
hubiera extraido el 6rgano, no fuera posible su trasplante
en el receptor al que iba destinado. Toda la informacién
habra de facilitarse al donante en formatos adecuados, de
manera que resulte accesible y comprensible a las personas
con discapacidad.

5. Serd preceptiva la emisién de informe por el Comité de Etica
del hospital trasplantador.

La acreditacién del estado de salud y facultades menta-
les del donante es un requisito exigido por la Ley 30/79. El
Real Decreto dispone al respecto que deberd realizarse por
meédico distinto del que vaya a efectuar la extraccién, previa
la correspondiente informacién. Dicha informacién abarcard
necesariamente los siguientes aspectos: a) riesgos inheren-
tes a la intervencidén; b) consecuencias previsibles de orden
somatico o psicolégico; c) repercusiones que pueda suponer
en su vida personal, familiar o profesional; y d) beneficios
que se esperan del trasplante y los riesgos potenciales para
el receptor. Igualmente debe trasladarse al donante vivo la
importancia que reviste la transmisién de sus anteceden-
tes personales y sera informado de que se le proporcionara
asistencia sanitaria para su restablecimiento y se facilitara
su seguimiento clinico en relacién con la obtencién del
érgano.

Los anteriores extremos se acreditardn mediante un cer-
tificado médico que hard referencia al estado de salud, a
la informacién facilitada y a la respuesta y motivaciones
libremente expresadas por el donante y, en su caso, a cual-
quier indicio de presién externa al mismo. El certificado
incluira la relacién nominal de otros profesionales que puedan
haber colaborado en tales tareas con el médico que certi-
fica.
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Centros autorizados. Competencias autonémicas

El articulo 10 del Real Decreto enumera los requisitos genera-
les que han de cumplir los centros de obtencién de 6rganos de
donante vivo, previa autorizacién porla autoridad competente
de la comunidad auténoma:

1) Estar autorizado como centro de obtencién de 6rganos

procedentes de donantes fallecidos y como centro de tras-
plante del 6rgano para el que se solicita la autorizacién de
obtencién de donante vivo. Articulo 11.2 RD 1723/2012.2.

Para poder ser autorizados, los centros de obtencién de

6rganos de donantes fallecidos deberan reunir, al menos, los
siguientes requisitos:

a)

Disponer de una organizacién y un régimen de funciona-
miento que permita asegurar la realizacién de la obtencién
de forma satisfactoria.

Disponer de una unidad de coordinacién hospitalaria de
trasplantes, dotada del personal y los medios adecuados.
Garantizar la disponibilidad del personal médico cualifi-
cado y los medios técnicos que permitan comprobar la
muerte.

Garantizar la disponibilidad de personal médico y de enfer-
meria debidamente cualificado, asi como de los servicios
sanitarios y medios técnicos suficientes para la correcta
seleccidn, evaluacién, caracterizacién y mantenimiento del
donante.

Garantizar la disponibilidad de los servicios sanitarios ade-
cuados, incluyendo laboratorios y técnicas de imagen, para
la realizacién de aquellas determinaciones que se consi-
deren en cada momento necesarias y que permitan una
adecuada evaluacién clinica del donante. Estos servicios
contaran con personal cualificado y con instalaciones y
equipos apropiados.

Garantizar la disponibilidad de las instalaciones y mate-
riales necesarios para la correcta realizacién de las
obtenciones, de conformidad con los estdndares aceptados
en esta materia y con las mejores practicas médicas.
Disponer de programas marco, con el fin de garantizar la
calidad y la seguridad de todo el proceso.

Disponer de unregistro de acceso restringido y confidencial,
con sus correspondientes claves alfanuméricas, donde se
recogeran los datos necesarios que permitan garantizar la
trazabilidad, asi como vincular la trazabilidad de los tejidos
y células obtenidos de los donantes.

Disponer de un archivo de sueros del donante durante un
periodo minimo de diez afos, al objeto de hacer, si son
necesarios, controles biolégicos.

Garantizar la disponibilidad del personal, instalaciones y
servicios adecuados para la restauracién del cuerpo de la
persona fallecida, una vez realizada la obtencién.

Cumplir con los requisitos establecidos en materia de con-
fidencialidad y proteccién de datos personales, promocién
y publicidad y gratuidad de las donaciones.

Disponer de suficiente personal médico y de enfermeria
con cualificacién y acreditada experiencia para la correcta
evaluacién y seleccién del donante y la realizacién de la
obtencién.

2)

Disponer de las instalaciones y materiales necesarios para
la correcta realizacién de las obtenciones, de conformidad
con los estdndares aceptados en esta materia y con las
mejores practicas médicas.

Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laborato-
rios y técnicas de imagen, necesarios para garantizar el
adecuado estudio preoperatorio del donante y el correcto
tratamiento de las eventuales complicaciones que puedan
surgir en el mismo. Estos servicios sanitarios contaran con
personal cualificado y con instalaciones y equipos apropia-
dos.

Disponer de protocolos que aseguren la adecuada evalua-
ciény seleccién del donante, la transmisién de informacién
relativa al donante y al receptor cuando la obtencién y el
trasplante no se efectiien en el mismo centro, el proceso de
la obtencién y el seguimiento postoperatorio inmediatoy a
largo plazo, asi como otros protocolos o programas marco
con el fin de garantizar la calidad y la seguridad de todo el
proceso.

Disponer de un registro de acceso restringido y confiden-
cial, con sus correspondientes claves alfanuméricas, donde
se recogeran los datos necesarios que permitan garantizar
la trazabilidad.

Garantizar el registro de la informacién relativa a los
donantes vivos y su seguimiento clinico, de acuerdo con
lo establecido en el articulo 31, sin perjuicio de las dis-
posiciones sobre proteccién de datos personales y secreto
estadistico. El articulo 31, de sistemas de informacién, esta-
blece:

Sin menoscabo de los convenios que pudieran establecerse
con las asociaciones profesionales y cientificas pertinentes
ni de los sistemas que pudieran implementar las comu-
nidades auténomas a tales efectos, y en cooperacién con
las mismas, sera funcién de la Organizacién Nacional de
Trasplantes desarrollar y mantener los sistemas de infor-
macién estatal en los que se registren y custodien los datos
relativos a: a) Los donantes y los érganos y su caracteriza-
cién. b) La trazabilidad de los 6rganos desde la donacién
hasta el trasplante o la desestimacién y viceversa. c) Las
caracteristicas y los movimientos de los pacientes inclui-
dos en lista de espera para trasplante. d) Las caracteristicas
y datos de seguimiento de los pacientes trasplantados. e)
Las caracteristicas y datos de seguimiento de los donan-
tes vivos. f) La notificacién y las medidas de gestién de los
eventos y reacciones adversas graves.

Para cada uno de los apartados anteriores, la Organizacién
Nacional de Trasplantes definird, en cooperacién con las
comunidades auténomas, los datos minimos que habran
de proporcionarse al sistema estatal para todo donante,
6rgano, paciente en lista de espera o receptor.

Cumplir con los requisitos establecidos en materia de con-
fidencialidad y proteccién de datos personales, promocién
y publicidad y gratuidad de las donaciones.

En cuanto al procedimiento para obtener la autorizacién

sanitaria de la correspondiente comunidad auténoma, asi
como para su renovacién y extincién, sin perjuicio de la
normativa especifica de cada una de ellas, se ajustara a lo con-
signado en el articulo 11 del RD 1723/2012 sobre autorizacién
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a los centros de obtencién de érganos de donantes fallecidos.
La autorizacién debera contener, como minimo: a) La activi-
dad para la que se autoriza al centro. b) El nombre del o de los
responsables del proceso de obtencién. c) Su duracién, segin
el periodo de vigencia que determine la autoridad competente.

Al término del periodo de vigencia de la autorizacién se
podra proceder a su renovacién previa constatacién de que
persisten las condiciones que dieron lugar a su concesién. En
ningun caso se entendera prorrogada automaticamente.

Cualquier tipo de modificacién sustancial que se produzca
en las condiciones, estructura, responsables o funcionamiento
del centro debera ser notificada a la autoridad competente
y podra dar lugar a la revisién de la autorizacién sanitaria,
e incluso a su extincién, aun cuando no hubiera vencido el
periodo de vigencia.

La autorizacién determinard la persona a quien, ademas
del responsable de la unidad médica en que haya de reali-
zarse el trasplante, corresponde dar la conformidad para cada
intervencién, y podra ser revocada o suspendida como conse-
cuencia de las actuaciones de inspeccién y control por parte
de las autoridades competentes.

Por lo que se refiere a los centros de trasplante de érganos,
el articulo 19 del Real Decreto exige, ademds de los requisi-
tos generales establecidos para los centros de obtencién, los
requisitos especificos minimos que figuran en el anexo II. Para
la realizacién de cualquier trasplante de érganos de donante
vivo serd imprescindible que el centro esté autorizado para el
trasplante del érgano correspondiente de donante fallecido y
demuestre experiencia acreditada en su realizacién. El arti-
culo 18 RD 1723/2012 dice en su apartado 1 que el trasplante
de érganos humanos solo podrd realizarse en aquellos cen-
tros sanitarios que dispongan de autorizacién especifica de la
autoridad competente de la correspondiente comunidad auté-
noma. Y en su apartado 2 que, para poder ser autorizados, los
centros trasplantadores de 6rganos humanos deberan reunir
al menos los siguientes requisitos generales:

a) Estar autorizado como centro de obtencién de érganos de
donantes fallecidos y acreditar una actividad suficiente
como para garantizar la viabilidad y calidad del programa
de trasplante.

b) Disponer de una organizacién sanitaria y un régimen de
funcionamiento adecuado para realizar la intervencién
que se solicita.

c) Disponerdelaunidad médicay quirtrgica correspondiente
con el personal sanitario suficiente y con demostrada expe-
riencia en el tipo de trasplante del que se trate.

d) Garantizar la disponibilidad de facultativos especialistas
con experiencia probada en el diagnéstico y tratamiento
de las complicaciones del trasplante a desarrollar.

e) Disponer de una unidad de coordinacién hospitalaria de
trasplantes.

f) Disponer de las instalaciones y materiales necesarios para
la adecuada realizacién del proceso de trasplante, tanto en
el preoperatorio, como en la intervencién y en el postope-
ratorio, de conformidad con los estdndares aceptados en
esta materia y con las mejores practicas médicas.

g) Disponer de los servicios sanitarios, incluyendo laborato-
rios y técnicas de imagen, necesarios para garantizar la
realizacién del trasplante, el seguimiento clinico adecuado

del receptor y el correcto tratamiento de las eventuales
complicaciones que la practica de este trasplante precise.
Estos servicios sanitarios contardn con personal cualifi-
cado y con instalaciones y equipos apropiados.

h) Disponer de un servicio de anatomia patolégica con los
medios técnicos y humanos necesarios para el estudio de
complicaciones asociadas al trasplante y poder realizar los
posibles estudios post mortem.

i) Disponer de un laboratorio de microbiologia donde se
puedan efectuar los controles de las complicaciones infec-
ciosas que presenten los pacientes.

j) Garantizar la disponibilidad de un laboratorio de inmuno-
logia y una unidad de histocompatibilidad con los medios
técnicos y humanos necesarios para garantizar la correcta
realizacién de los estudios inmunolégicos necesarios para
la monitorizacién pre y postrasplante.

k) Disponer de una comisién de trasplante y de aquellos
protocolos que aseguren la adecuada seleccién de los
receptores, el proceso de trasplante y el seguimiento pos-
toperatorio inmediato y a largo plazo, y que garanticen la
calidad y la seguridad de todo el procedimiento terapéu-
tico, asi como de aquellos otros protocolos de calidad y
seguridad.

1) Disponer de un registro, de acceso restringido y confiden-
cial, con sus correspondientes claves alfanuméricas, donde
constaran los trasplantes realizados con los datos precisos
para garantizar la trazabilidad.

m) Garantizar el registro de la informacién que permita eva-
luar la actividad de los trasplantes realizados en el centro,
asi como los resultados obtenidos, de acuerdo con lo esta-
blecido en el articulo 31 y sin perjuicio de las disposiciones
sobre proteccién de datos personales y secreto estadistico.

n) Adecuar en todo momento la actuacién y los medios de
las unidades médicas implicadas en los diferentes tipos de
trasplante a los progresos cientificos, siguiendo protocolos
diagnésticos y terapéuticos actualizados.

0) Cumplir con los requisitos establecidos en materia de con-
fidencialidad y proteccién de datos personales, promocién
y publicidad y gratuidad de las donaciones.

El procedimiento para obtener la autorizacién de la comu-
nidad auténoma correspondiente se inicia con una la solicitud
que deberd contener, al menos los siguientes datos: a) El tipo
de trasplante a realizar. b) La relacién de médicos responsa-
bles del equipo de trasplante, asi como la documentacién que
acredite su cualificacién, y c) una memoria con la descripcién
detallada de los medios humanos y materiales y los proto-
colos de que dispone el centro, de acuerdo con los requisitos
exigidos para realizar la actividad correspondiente.

Sin perjuicio de la normativa especifica de cada comunidad
auténoma, la autorizacién debera contener, como minimo: a)
El tipo de trasplante para el que se autoriza el centro. b) El
nombre del o de los responsables del equipo de trasplante, y
c) su duracién, segin el periodo de vigencia que determine la
autoridad competente.

Sera funcién de cada comunidad auténoma la inspec-
cién o supervisién a intervalos regulares de las unidades de
coordinacién de trasplantes, los centros de obtencién y los
centros de trasplante. A este fin, las unidades y centros debe-
ran proporcionar toda la informacién en la forma y modo en
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que sea solicitada en relacién con la actividad para la que
hayan sido autorizados.

Consentimiento informado. Donantes excepcionales:
menores «competentes» y adultos «incompetentes»

Consentimiento informado de donante

Tanto la Ley 30/79 como el Real Decreto 1723/2012 exigen, para
dotar de validez al consentimiento del donante, la concurren-
cia de un doble requisito: biolégico y psicolégico.

En cuanto al primero, la ley alude a que el donante sea
mayor de edad, prevision que confirma el Real Decreto cuando
prohibe la extraccién de 6rganos de menores de edad, aun con
el consentimiento de sus padres o tutores. Puede surgir duda
sobre el limite que ha de aplicarse para determinar la mayoria
o minoria de edad, pues la Ley 41/2002 en su articulo 9.4 excep-
ciona del consentimiento por representacioén a los mayores de
16 anos que no tengan su capacidad modificada judicialmente,
salvo que no sean capaces intelectual ni emocionalmente de
comprender el alcance de la intervencién que se propone rea-
lizar. La denominada mayoria de edad sanitaria -mayoria de
edad para consentir cualquier actuacién en el dmbito de la
salud- ha quedado establecida en 16 anos.

No es esta, sin embargo, la mayoria de edad a que se
refiere la normativa sobre extraccién y trasplante de érganos
cuando regula la validez del consentimiento prestado por el
donante vivo. Dicha mayoria de edad coincide con la denomi-
nada mayoria de edad civil, que la Constitucién ha fijado, en
su articulo 12, en los 18 anos. Del mismo modo, el Cédigo Civil
dispone en su articulo 315 que la mayor edad comienza a los
18 afios cumplidos, debiéndose computar a estos efectos com-
pleto el dia del nacimiento, y en el articulo 322 que el mayor
de edad es capaz para todos los actos de la vida civil «salvo las
excepciones establecidas en casos especiales por este C6digo».

La mayoria de edad sanitaria general -16 anos- no se con-
sidera suficiente por el legislador para tomar decisiones como
la del otorgamiento de instrucciones previas, tal y como dis-
pone el articulo 11 de la ley 41/2002, que igualmente exige
la mayoria de edad para emitir tales voluntades anticipadas.
Tampoco una decisién que afecta a la salud e integridad fisica
de una persona sana puede adoptarse sino se constata que se
ha llegado a una edad biolégica en la que cabe presumir una
madurez suficiente para tomar decisiones relevantes. En este
sentido se pronuncia de manera inequivoca el articulo 156 del
Cédigo Penal cuando otorga al consentimiento del donante,
valida, libre, consciente y expresamente emitido, la virtuali-
dad de eximir de responsabilidad penal a los facultativos que
le extraen un 6rgano en los supuestos de trasplante de érga-
nos efectuado con arreglo a lo dispuesto en la ley. Pero se
exceptian los supuestos en que el consentimiento se haya
obtenido viciadamente, o mediante precio o recompensa, o
cuando el otorgante sea menor de edad o carezca absoluta-
mente de aptitud para prestarlo, en cuyo caso no sera valido el
prestado por éstos ni por sus representantes legales. Es decir,
el Cédigo Penal solo entiende que no merece reproche penal
la extraccién de érganos de donante vivo cuando este, siendo
mayor de edad, ha prestado consentimiento a la extraccién
de forma valida, libre, consciente y expresa. En otro caso, aun
habiéndose prestado consentimiento para la extraccién, los
facultativos incurririan en el delito tipificado en el articulo 149

del Cédigo Penal que castiga —con la pena de prisién de seis a
12 anos- a quien causa a otro, por cualquier medio o procedi-
miento, la pérdida o la inutilidad de un érgano principal.

El requisito psicolégico se aborda por la Ley 30/79 exi-
giendo que el donante se encuentre en el ejercicio de plenas
facultades mentales, lo que debe acreditarse mediante el
correspondiente certificado médico. Y prohibe la posibilidad
de donar a las personas afectadas por una deficiencia psi-
quica o enfermedad mental o que por cualquier otra causa
no puedan prestar consentimiento validamente.

Esta disposicién no debe entenderse matizada por la modi-
ficacién legal introducida en la Ley 30/79 por Ley 26/2011, de 1
de agosto, de adaptacién normativa a la Convencién Interna-
cional sobre los derechos de las Personas con Discapacidad.
La citada modificacién permite ser donante a una persona
con discapacidad, pero siempre que cumpla los requisitos de
mayoria de edad y pleno ejercicio de facultades mentales. En
tales casos la informacién deberd facilitarse al donante en
formatos adecuados, de manera que le resulten accesibles y
comprensibles a su tipo de discapacidad.

La prestacién del consentimiento siempre es posterior a la
informacién que ha de recibir el donante, siguiéndose asi la
regla general propia de todo consentimiento informado. Sin
embargo, la informacién que ha de proporcionarse al donante
vivo es mucho més extensa que la requerida para cualquier
otro acto sanitario, precisamente porque se trata de una per-
sona sana a la que no se le va a realizar una intervencién en
su beneficio. La informacién sobre los riesgos de todo tipo,
y la de los beneficios que se esperan en el receptor, ha de
ser exhaustiva. A este respecto el RD 1723/2012 dispone que
la informacién abarcarad necesariamente los siguientes extre-
mos: a) riesgos inherentes a la intervencién, b) consecuencias
previsibles de orden somatico o psicolégico, c) repercusiones
que pueda suponer en su vida personal, familiar o profesio-
nal, y d) beneficios que se esperan del trasplante y los riesgos
potenciales para el receptor. Igualmente debe trasladarse al
donante vivo la importancia que reviste la transmisién de sus
antecedentes personales y serd informado de que se le pro-
porcionard asistencia sanitaria para su restablecimiento y se
facilitard su seguimiento clinico en relacién con la obtencién
del érgano. En el certificado médico acreditativo del estado
de salud del donante habra de hacerse referencia, ademas, a
la informacién facilitada al mismo y a la respuesta y moti-
vaciones libremente expresadas por aquel y, en su caso, a la
presencia de cualquier indicio de presién externa al mismo.

El consentimiento prestado por el donante en el dmbito
sanitario deberd ser ratificado por el mismo ante la autoridad
judicial. A ello nos referiremos en el epigrafe correspondiente.

Consentimiento informado de receptor

Al consentimiento del receptor se refiere la Ley 30/79 en su
articulo sexto, estableciendo unos requisitos que no difieren
de cualquier otro consentimiento informado en el ambito de
la sanidad. Solamente se especifica el tipo de informacién que
debe proporcionarse en funcién de la naturaleza de la inter-
vencién que se pretende realizar.

La regulacién del consentimiento informado del receptor
en la ley de extraccién y trasplante de érganos ha de enten-
derse modificada por la ley de autonomia del paciente. Asi lo
dispone expresamente el articulo 17 del RD 1723/2012 cuando
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afirma que el trasplante de érganos humanos solo se podra
efectuar en centros autorizados para ello, con el consenti-
miento previo y escrito del receptor o sus representantes
legales, conforme prevé el articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14
de noviembre. Previamente habrd de suministrarse informa-
cién sobre los riesgos y beneficios que la intervencién supone,
asi como de los estudios que sean técnicamente apropiados al
tipo de trasplante del que se trate en cada caso.

Donantes excepcionales: menores «competentes» y adultos
«incompetentes»

Los términos «competencia» o «incompetencia» referidos a la
capacidad de las personas para consentir un acto sanitario no
son propiamente conceptos juridicos. Veamos qué conceptos
juridicos se refieren a la capacidad de las personas.

La capacidad juridica o capacidad de derecho supone la
aptitud de un sujeto para la plena tenencia y goce de derechos.
Es un atributo de la personalidad, en abstracto es igual para
todos, y basta la existencia de la persona para afirmar su exis-
tencia (Articulo 30 Cédigo Civil: La personalidad se adquiere
en el momento del nacimiento con vida, una vez producido el
entero desprendimiento del seno materno).

La denominada capacidad de ejercicio o capacidad de obrar
es la aptitud del sujeto para el ejercicio de los derechos. Dada
su naturaleza es contingente y variable: no existe en todas las
personas, ni se da en ellas en el mismo grado pues requiere
de inteligencia y voluntad. Por ello la ley unas veces la niega y
otras la limita.

La definicién de «competencia» en el ambito sanitario
implica el reconocimiento de aptitudes psicolégicas para
tomar determinadas decisiones. Este concepto debe ser com-
pletado con el de «capacidad de discernimiento», que supone
la aptitud psicolégica necesaria para tomar «aqui y ahora» una
decisién responsable.

Los especiales requisitos y exigencias que la ley impone
al consentimiento prestado por el donante vivo impiden
de forma absoluta que un menor de edad de 18 anos
«competente» pueda ser donante y también que pueda serlo
un mayor de esa edad «incompetente» que por cualquier otra
causa no puedan prestar consentimiento validamente.

Régimen de sanciones por compraventa de drganos.
Deteccion y denuncia de ilegalidades cometidas fuera de
Espaiia

Régimen de sanciones por compraventa de érganos
Catdlogo de infracciones administrativas. La compraventa de
6rganos es un delito grave, pero la tipificacién de tal conducta
como delito no resulta incompatible con la existencia de un
derecho administrativo sancionador. El derecho penal actia
en este ambito en una funcién de sobreproteccién de los bie-
nes juridicos que el derecho administrativo también tutela.
El Real Decreto incorpora en su articulo 33 un catélogo de
infracciones, dotando a la norma del imprescindible elemento
de la coercién como mecanismo que prevé consecuencias para
el caso de incumplimiento de lo dispuesto en la misma. Las
infracciones se definen por remisién a lo dispuesto, no solo
en el Real Decreto, sino, también, a las previsiones contenidas
en la Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad y la Ley
33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, ello ademas

de lo previsto por la legislacién sobre proteccién de datos de
cardcter personal (Ley Organica 3/2018 de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales).
El Real Decreto clasifica las infracciones en funcién de su
gravedad, distinguiendo entre muy graves, graves y leves.
Son infracciones muy graves:

1. La realizacién de cualquier actividad regulada en el Real
Decreto sin respetar el principio de confidencialidad, siem-
pre que éste sea exigible.

2. La realizacién de cualquier actividad regulada en el Real
Decreto sin respetar los principios de voluntariedad,
altruismo, ausencia de dnimo de lucro o gratuidad.

3. La publicidad sobre la necesidad o la disponibilidad de un
6rgano, ofreciendo o solicitando algun tipo de gratificacién
o remuneracién.

4. La obtencién de 6rganos de donante vivo en ausencia de
cumplimiento de cualquiera de los requisitos previos esta-
blecidos en el Real Decreto, en particular los relativos a la
mayoria de edad, facultades mentales, estado de salud y
consentimiento.

5. La obtencién de érganos de donante fallecido en ausencia
cualquiera de los requisitos previos establecidos en el Real
Decreto, en particular los relativos a la investigaciéon sobre
la voluntad del fallecido respecto a la donacién de érganos
y el diagnéstico y la certificacién de la muerte.

6. La obtencién o el trasplante de 6rganos en un centro que
no disponga de la preceptiva autorizacién de la autoridad
competente.

7. Elincumplimiento de los requisitos de trazabilidad.

8. La entrada o salida de 6rganos en Espaiia sin la preceptiva
autorizacién, de acuerdo con lo establecido en el articulo
15.

9. La obstruccién o el impedimento de la labor inspectora.

Como puede observarse, cualquier actividad de compra o
venta de érganos de donante vivo incidiria en la tipicidad de
las conductas descritas en los numeros 2, 4 y 5, ello sin per-
juicio de su tipificacién penal. El articulo 34 del Real Decreto
prevé a este respecto que en los supuestos en que las infrac-
ciones pudieran ser constitutivas de delito, se pasara el tanto
de culpa a la jurisdiccién competente y se abstendra de seguir
el procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial
no dicte resolucién firme que ponga fin al procedimiento. Y
de no haberse estimado la existencia de delito, se continuara
el expediente sancionador tomando como base los hechos que
los Tribunales hayan considerado probados.

Sanciones y procedimiento sancionador. La sancién prevista
para todo tipo de infracciones es pecuniaria. Asi se dispone
en el articulo 33 del Real Decreto que remite, para determinar
la graduacién de su cuantia, a lo establecido por el articulo 58
de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, y por el articulo 36 de la Ley
14/1986, de 25 de abril. El art. 58 Ley 33/2011, dice:

1. La comisién de infracciones en materia de salud publica
dard lugar a la imposiciéon de las siguientes sanciones,
sin perjuicio de las que puedan establecerlas comunidades
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auténomas y Entidades locales en el dmbito de sus com-
petencias: a) En el caso de infraccién muy grave: multa de
60.001 hasta 600.000 euros, pudiendo rebasar esta cuantia
hasta alcanzar el quintuplo del valor de mercado de los pro-
ductos o servicios objeto de la infraccién. b) En el caso de
las infracciones graves: multa de 3.001 hasta 60.000 euros.
c) En el supuesto de las infracciones leves: multa de hasta
3.000 euros. Estas cantidades podran ser actualizadas por
el Gobierno reglamentariamente.

2. Sin perjuicio de la sancién econémica que pudiera corres-
ponder, en los supuestos de infracciones muy graves, se
podrd acordar por la autoridad competente el cierre tempo-
ral de los establecimientos o servicios por un plazo maximo
de cinco anos.

En cuanto al procedimiento sancionador serd el previsto
en el articulo 60 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, que
remite a lo dispuesto por la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administracio-
nes Publicas. La incoacién, tramitacién y resolucién de los
expedientes sancionadores corresponderd a la administraciéon
competente por razén del territorio y la materia, sin perjuicio
de las responsabilidades penales, civiles o de otro tipo que
pudieran concurrir.

I) Tipificacién de la compraventa de 6rganos. Articulo 156
bis del Cédigo Penal

El articulo 156 bis del Cédigo Penal (introducido por la Ley
Organica 5/2010, y reformado por Ley Organica 1/2019, de 20
de febrero, por la que se modifica la Ley Organica 10/1995, de
23 de noviembre, del Cédigo Penal, para transponer Directivas
de la Unién Europea en los dmbitos financiero y de terro-
rismo, y abordar cuestiones de indole internacional) castiga
a los que de cualquier modo promovieren, favorecieren, facili-
taren, publicitaren o ejecutaren el trafico de érganos humanos,
sefalando diferente pena, segin que se trate de érgano pro-
cedente de donante vivo o de donante cadaver, siendo mayor
en el primer caso.

Con esta tipificacién se pretende dar respuesta al fené-
meno cada vez més extendido de la compraventa de érganos
humanos y al llamamiento de diversos foros internaciona-
les a abordar su punicién. Ya en el afio 2004 la Organizacién
Mundial de la Salud declaré que la venta de drganos era
contraria a la Declaracién Universal de Derechos Humanos,
exhortando a los médicos a que no realizasen trasplantes
si tenian sospechas de que el 6rgano habia sido objeto de
una transaccién. En la cumbre internacional sobre turismo
de trasplantes y trafico de dérganos celebrada en mayo de
2008, representantes de 78 paises consensuaron la denomi-
nada «Declaracién de Estambul», en donde se deja constancia
de que dichas practicas violan los principios de igualdad,
justicia y respeto a la dignidad humana debiendo ser erra-
dicadas. Y, aunque nuestro Cédigo Penal ya contemplaba
estas conductas en el delito de lesiones —articulo 156, inter-
pretado a sensu contrario—, se consideré necesario dar un
tratamiento diferenciado a dichas actividades tipificdndolas
expresamente.

Incorpora el legislador una interpretacién auténtica sobre
qué debe entenderse por trafico de 6rganos humanos ajenos,
incluyéndose en la definicién la extraccién u obtencién ilicita
de los mismos. Se tiene por tal:

1. La que se haya realizado sin el consentimiento libre, infor-
mado y expreso del donante vivo en la forma y con los
requisitos previstos legalmente.

2. Aquella en la que, a cambio de la extraccién u obten-
cién, en provecho propio o ajeno, se solicitare o recibiere
por el donante o un tercero, por si o por persona inter-
puesta, dadiva o retribucién de cualquier clase o se aceptare
ofrecimiento o promesa. No se entendera por dadiva o retri-
bucién el resarcimiento de los gastos o pérdida de ingresos
derivados de la donacién.

3. Igualmente se sanciona penalmente a quienes, en pro-
vecho propio o ajeno: a) solicitaren o recibieren, por si o
por persona interpuesta, dadiva o retribucién de cualquier
clase, o aceptaren ofrecimiento o promesa por proponer o
captar a un donante o a un receptor de érganos; b) ofrecie-
ren o entregaren, por si o por persona interpuesta, dadiva
o retribucién de cualquier clase a personal facultativo, fun-
cionario publico o particular con ocasién del ejercicio de su
profesién o cargo en clinicas, establecimientos o consulto-
rios, publicos o privados, con el fin de que selleve a cabo o se
facilite la extraccién u obtencién ilicitas o la implantacién
de 6rganos ilicitamente extraidos. Igualmente se castigan
las denominadas resoluciones manifestadas por cuanto la
provocacién, la conspiracién y la proposicién para cometer
este delito se sancionara con la pena inferior en uno a dos
grados.

La tipificacién de las conductas delictivas se extiende
al receptor del 6rgano que consintiera la realizacién del
trasplante conociendo su origen ilicito. La sancién penal al
receptor resulta dificil de imaginar en un plano teérico porque,
muy probablemente, alegara la concurrencia de un estado de
necesidad exculpante cuando el trasplante resulte necesario
para mantener su vida. Ello ha de entenderse sin perjuicio de
que su conducta pudiera ser considerada cooperacién necesa-
ria al tréfico ilegal de érganos humanos ajenos, en el eventual
supuesto de que concurriesen los requisitos necesarios para
ello.

En cualquier caso, la atribucién al juzgador de la facultad
de imponer pena atenuada por una menor reprochabilidad de
la conducta del receptor debido a su situacién parece excluir
la causa de disculpa que pudiera alegarse.

Los contornos del bien juridico protegido por esta figura
delictiva han sido perfilados por la sentencia de la Sala 2.2 del
Tribunal Supremo de 27 de octubre de 2017. Entiende el Tribu-
nal Supremo que el delito de trafico de érganos no trata solo
de proteger la salud o la integridad fisica de las personas, sino
que el objeto de proteccién va més allg; destinado a proteger
la integridad fisica, desde luego, pero también las condicio-
nes de dignidad de las personas, evitando que las mismas
por sus condicionamientos econémicos puedan ser cosifica-
das, tratadas como un objeto detentador de érganos que, por
su bilateralidad o por su no principalidad, pueden ser objeto
de trafico. Ahade ademas que «el propio sistema nacional de
trasplantes establece un sistema nacional altruista y solidario
para la obtencién y distribucién de érganos para su trasplante
a enfermos que lo necesiten».

No existe, por tanto, justificacién alguna para lograr el
acceso a 6rganos humanos por vias distintas de las previs-
tas por el sistema nacional de trasplantes, tortuosos caminos
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siempre conducentes a supuestos de trafico de érganos que
atentan contra la dignidad de personas vulnerables. Que pue-
dan existir ofrecimientos de vias supuestamente legitimas
para obtener 6rganos fuera del sistema nacional de trasplan-
tes no releva de responsabilidad a quien acude a aquellas,
sabedor de que sino puede acceder a un érgano en Espana, ello
se debe al permanente desequilibrio entre la oferta y demanda
de 6rganos o a criterios médicos que desaconsejan el tras-
plante en caso de disponibilidad de érgano.

IT) Deteccién y denuncia de ilegalidades cometidas fuera de
Espana.

La credibilidad que genera el sistema nacional de trasplan-
tes como parte integrante del sistema nacional de salud no se
reduce por el hecho de que una persona se haya procurado
el acceso a un 6rgano por vias ilicitas, sehaladamente en un
pais extranjero. Quien asi actia no lo hace por pensar que
el sistema espanol es ineficaz, sino porque prefiere acudir a
mecanismos que le pueden procurar de manera mas rapida
el acceso a un érgano, aunque el procedimiento seguido sea
ilegal, afecte a la dignidad y salud de personas vulnerables y
sea menos seguro para el receptor.

La confianza en el sistema nacional de salud se mantiene
en estos casos, y ello se traduce en la demanda de tratamiento
en nuestro pais una vez se ha producido el implante. En estas
situaciones cabe plantearse, primero, si debe de prestarse asis-
tencia sanitaria a quien ha vulnerado la ley para procurarse un
6rgano fuera de las vias establecidas y, segundo, si el faculta-
tivo debe reportar a alguna autoridad sanitaria o denunciar
ante la autoridad judicial o fiscal por sospecha de delito de
trafico de 6rganos humanos.

Respecto de lo primero, es obligacién de todo facultativo
prestar la debida asistencia sanitaria a un paciente que se
encuentra en la descrita situacién. Esta obligacién quedara
condicionada a que la asistencia sanitaria requerida se halle
incluida en la cartera de servicios del centro sanitario y a que
se disponga de los medios adecuados para prestarla. Si los
medios fueran escasos, siempre cabria priorizar la asistencia
a quien ha accedido al trasplante de un érgano por las vias
legales, porque, seguramente, el prondstico de supervivencia
del injerto serd mayor. Desde una perspectiva sancionadora
penal, solamente se incurrird en el delito de denegacién de
asistencia sanitaria (articulo 196 del Cédigo Penal) cuando de
dicha denegacién se derive riesgo grave para la salud de las
personas.

En cuanto a la obligacién de denunciar, la misma viene
impuesta por el articulo 262 de la Ley de Enjuiciamiento Cri-
minal que, pese al evidente anacronismo de su redaccién,
continda vigente. Seglin este precepto, tienen obligacién de
formular denuncia ante el ministerio fiscal o el tribunal com-
petente «los que por razén de sus cargos, profesiones u oficios
tuvieren noticia de algin delito publico». El anacronismo
queda claramente de manifiesto tras la lectura del parrafo
segundo, del siguiente tenor literal: «sila omisién en dar parte
fuere de un Profesor en Medicina, Cirugia o Farmacia y tuviese
relacién con el ejercicio de sus actividades profesionales, la
multa no podra ser inferior a 125 pesetas ni superior a 250»,
afiadiendo que «si el que hubiese incurrido en la omisién fuere
empleado publico, se pondra ademas en conocimiento de su
superior inmediato para los efectos a que hubiere lugar en el
orden administrativo».

No existe duda sobre la vigencia de la obligacién de denun-
ciar, pero si dicha obligacién se incumpliera, no se incurriria
por el facultativo en la conducta tipificada en el articulo 408
del Cédigo Penal. Este precepto castiga a la autoridad o fun-
cionario que, faltando a la obligacién de su cargo, dejare
intencionadamente de promover la persecucién de los delitos
de que tenga noticia o de sus responsables. Pero el &mbito sub-
jetivo del delito no puede extenderse al personal facultativo
porque no es funcionario publico afectado por la obligacién
de promover la persecucién de un delito. El delito no consiste
en rigor en no dar noticia a un érgano judicial de la supuesta
comisién de un delito, sino en dejar de perseguirlo; omitir la
investigacién necesaria.

La obligacién de comunicar a la administracién sanitaria
la sospecha fundada de la comisién de un delito de trafico
de érganos no cede ante un supuesto ejercicio del derecho al
secreto profesional. En efecto, el secreto profesional no queda
afectado por el hecho de trasladar a la autoridad la sospecha
fundada sobre la comisién de un delito. El conocimiento del
supuesto hecho ilicito se obtiene de la mera observacién o
exploracién fisica del paciente y no es informacién sobre un
proceso patolégico sujeta al deber de confidencialidad.

Sobre el modo de llevar a efecto la denuncia, el proce-
dimiento més adecuado sera el de reportar a la autoridad
sanitaria competente que se ha prestado asistencia a una
persona con un injerto cuyo implante no ha seguido las vias
legalmente previstas, es decir, la via del sistema nacional de
trasplante. La autoridad sanitaria sera la que, directamente o a
través de sus servicios juridicos, formule la oportuna denuncia
ante el ministerio fiscal o ante el juez de instruccién.

Debe tenerse en cuenta que a la dificultad de perseguir al
receptor de un érgano procedente de trafico cuando alegue
encontrarse amparado por un estado de necesidad -ya hemos
dicho que ordinariamente no serd apreciable-, se anade la
de perseguir en Espafia un delito cometido en el extranjero
cuando el tréfico de 6rganos no se encuentra tipificado como
delito en el pais de comisién. El principio general de atribucién
de jurisdiccién a los tribunales espafioles es el de territoria-
lidad (Articulo 23.1 de la Ley Orgénica del Poder Judicial), si
bien como excepcién existen algunos supuestos en que los
tribunales espanoles extienden su jurisdiccién a delitos come-
tidos en el extranjero, bien por espanoles, bien por espanoles
o extranjeros. Estas excepciones (principios de personalidad
y de proteccién de intereses) requieren por lo comun, salvo
que un tratado internacional exima de este requisito, que el
hecho cometido sea punible en el lugar de ejecucién. Por ello,
en ausencia de tratado, sila conducta considerada delictiva en
Espana ha tenido lugar en un pais que no tipifica como delito
el trafico de 6rganos, los tribunales espanoles no podran per-
seguirla. Y nada habria que perseguir en el pais de comisién
porque la conducta en cuestién no se considera delictiva.

Documentacién y su custodia

El articulo 32 del real decreto regula los sistemas de informa-
cién que han de implementarse para el registro y custodia de
determinados datos. Son los relativos a: a) los donantes, los
6rganos y su caracterizaciéon; b) la trazabilidad de los érga-
nos desde la donacién hasta el trasplante o la desestimacién
y viceversa; c) las caracteristicas y los movimientos de los
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pacientes incluidos en lista de espera para trasplante; d) las
caracteristicas y datos de seguimiento de los pacientes tras-
plantados; e) las caracteristicas y datos de seguimiento de los
donantes vivos y f) la notificacién y las medidas de gestién de
los eventos y reacciones adversas graves.

Se atribuye la Organizacién Nacional de Trasplantes la fun-
cién de desarrollar y mantener los sistemas de informacién
estatal en los que se registren y custodien los datos referi-
dos, en cooperacién con las comunidades auténomas y sin
menoscabo de los sistemas que pudieran desarrollar estas y de
los convenios que pudieran establecerse con las asociaciones
profesionales y cientificas pertinentes.

La Organizacién Nacional de Trasplantes definird, en coo-
peracién con las comunidades auténomas, los datos minimos
que habrén de proporcionarse al sistema estatal para todo
donante, érgano, paciente en lista de espera o receptor. Los
sistemas de informacién estatal que habran de permitir la
realizaciéon de andlisis estadisticos periédicos, recibiran el
suministro de los datos desde los centros de obtencién o los
centros de trasplante, segin corresponda, bien directamente
o bien a través de los sistemas autondmicos disponibles. La
Organizacién Nacional de Trasplantes definird, en coopera-
cién con las comunidades auténomas, los procedimientos que
permitan la integracién estatal de la informacién.

Con los datos incluidos en los sistemas, y sin perjuicio
de otros informes que puedan llevarse a cabo, la Organiza-
cién Nacional de Trasplantes elaborard informes anuales de
la actividad desarrollada por los centros de obtencién y de
trasplante de todo el territorio nacional, incluyendo los datos
agregados de donantes vivos y fallecidos, asi como el niimero
y tipo de érganos obtenidos y trasplantados o desestimados.
Estos informes en ningin caso contendran datos personales
de donantes o de receptores y se difundiran a la red de coordi-
nacién de trasplantes y a los equipos trasplantadores, siendo
accesibles al publico.

Ademads de permitirse una explotacién general de los datos,
los sistemas de informacién estatal se podran también utili-
zar como sistemas de informacién autonémica u hospitalaria
en lo que respecta a sus propios datos, cuando la comunidad
auténoma o el hospital correspondiente asi lo requieran.

El acceso a cualquiera de los datos contenidos en los sis-
temas de informacién quedard restringido a las personas
autorizadas en los centros, en las unidades de coordinacién
autonémica o en la Organizacién Nacional de Trasplantes, y
todos los sistemas, a nivel hospitalario, autondémico o estatal
cumplirdn con lo establecido en la normativa vigente sobre
proteccién de datos personales, confidencialidad y secreto
estadistico.

Programa de trasplante cruzado y donacién altruista.
Confidencialidad en donaciones no directas

La donacién cruzada

El desequilibrio entre necesidad y disponibilidad de érganos
para trasplante explica las iniciativas de la administracién
sanitaria tendentes a aumentar el nimero de potenciales
donantes, tanto fallecidos como vivos. La donacién de vivo
entre personas no emparentadas o afectivamente vincula-
das es una de estas iniciativas. Pero plantea los siguientes
interrogantes: si retine los caracteres de voluntaria, altruista y

desinteresada, y si, admitido que cumple con aquellos requi-
sitos, tiene o no cobertura en nuestro sistema legal a falta de
una previsiéon expresa.

La Organizacién Mundial de la Salud en Resolucién WHA
63.22, de 21 mayo del 2010 establecié los principios rectores
sobre trasplante de érganos, disponiendo el principio Rector
3 en el que se establece que en la donacién de dérganos de
donante vivo, los donantes han de estar relacionados con los
receptores genética, legal o emocionalmente. En nuestro pais,
el articulo 5 del RD 1723/2012 hace referencia, para excluir a
donante y receptor de la regla general de confidencialidad, a
personas relacionadas genéticamente, por parentesco o por
amistad intima. Este Gltimo concepto es equiparable a la vin-
culacién emocional referida por la Organizacién Mundial de la
Salud, sin que quepa excluir la donacién entre receptores uni-
dos por vinculos emocionales diferentes de la amistad intima.
Tampoco cabe rechazar la donacién entre personas no vincu-
ladas porque la mencién a dicha relacién se efectiia en el real
decreto a los solos efectos de introducir una excepcién a la
obligacién de confidencialidad respecto de las identidades de
donante y receptor.

Como hemos advertido, la donacién a desconocidos puede
infundir sospechas sobre la existencia de cualquier tipo de
remuneracién al donante, que se ve privado de uno de sus
6rganos con el tinico propésito de mejorar sustancialmente la
esperanza o condiciones de vida de alguien totalmente des-
conocido para él. Debe tenerse en cuenta que el altruismo
se define como la diligencia en procurar el bien ajeno aun a
costa del propio, que es precisamente la actitud que guia al
donante de 6rganos en el TR de donante vivo. Para confirmar
el propésito altruista del donante y superar toda sospecha de
finalidades espurias en el proceso de donacidn, se intensifican
las tareas de indagacién tendentes a confirmar la verdadera
voluntad de mejorar la salud o condiciones de vida del recep-
tor como principal motivacién de la donacién. Este objetivo se
alcanza mediante la emisién de los correspondientes infor-
mes psicosociales que se efectiian sobre el donante con el
objetivo de acreditar sus verdaderas motivaciones, aportando
datos sobre su situacién laboral, econémica y familiar.

Pero, en el supuesto de donacién cruzada, es precisamente
elinterés en favorecer a una persona con la que se tiene algin
tipo de relacién afectiva el motivo por el cual se mantiene
la voluntad de donar, aunque el receptor sea finalmente un
desconocido para el donante. Consiente en ceder uno de sus
6rganos porque sabe que otra persona dona en favor de su
allegado y ese segundo donante también es consciente de que
manteniendo su voluntad de donacién lograré el fin que se
habia propuesto inicialmente. Ambos donantes conocen que
las personas en cuyo favor querian donar recibirdn un 6rgano
si mantienen la voluntad de donar a un desconocido.

Conviene aclarar que no nos encontramos ante un condi-
cionante a la donacién, lo que seria rechazable por expresa
prohibicién legal, sino ante la existencia de una condicién juri-
dicamente valida que puede enunciarse de la siguiente forma:
«dono porque donas» (condicién). Y no «dono para que dones»
(condicionante).

El objetivo que se pretende lograr desde una perspectiva de
politica sanitaria resulta igualmente tutelado por la ley, pues
se trata de superar el constante desequilibrio entre el nimero
de pacientes en lista de espera de rifién y el de donantes.
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La validez juridica de esta donacién exige constatar, ade-
mas del resto de los requisitos propios de la donacién de vivo
(mayoria de edad, capacidad, informacién, etc.) que un primer
donante, dispuesto a hacerlo en favor de un allegado suyo,
mantenga su voluntad de realizar esta accién en beneficio del
allegado de un segundo donante, y que ese segundo donante
dispuesto a donar a favor de una persona vinculada con él,
mantenga su voluntad de hacerlo en beneficio del allegado de
ese primer donante. Y que el motivo de no procederse a la
donacién de 6rganos de cada uno de esos donantes en favor
de la persona vinculada con ellos es la existencia de incompa-
tibilidad entre los respectivos receptores, situacién que no se
da con los receptores desconocidos.

La donacién renal cruzada se configura como una donacién
simultdnea en la que se parte de una previa voluntad favorable
a la donacién con la finalidad de mejorar la salud y condicio-
nes de vida de un receptor concreto y determinado. Siendo
esto asi, ante la incompatibilidad entre donante y receptor
vinculados, se mantiene la voluntad de donar a un desco-
nocido porque otro donante cede su érgano al allegado del
primer donante que es a quien este quiere favorecer. Se estruc-
tura todo el proceso mediante un intercambio de voluntades
favorables a la donacién previamente acreditadas, resultando
favorecidos aquellos que no podian recibir un érgano de las
personas vinculadas con los mismos pese a que dichos alle-
gados estaban dispuestos a donar y asi ya lo habian decidido.

Como hemos indicado anteriormente, esta modalidad de
donacién tiene plena acogida en nuestra legislacion, amparo
legal que se extiende al caso de no darse incompatibilidad
para el trasplante entre el donante y el receptor afectivamente
vinculados y pretender lograrse un beneficio real asociado al
procedimiento de TR cruzado (por ejemplo, ganar edad). La
finalidad terapéutica pretendida, guiada por un mejor resul-
tado esperado del trasplante justificaria la eleccién del TR
cruzado como procedimiento terapéutico adecuado a seguir
en tal situacién.

La donacién puramente altruista

La figura de quien dona a una persona totalmente desconocida
sin otra finalidad que la de mejorar la salud o las condicio-
nes de vida de ese receptor no vinculado, cumple mejor que
ninglin otro con la exigencia legal de que la donacién sea
voluntaria, altruista y desinteresada.

El problema que puede surgir con este tipo de donaciones
es el mismo que el abordado al tratar de la donacién cruzada,
a saber, que exista sospecha de motivacién no altruista encu-
bierta, principalmente de contenido econémico, que impida
dar validez al consentimiento otorgado. Con independencia
de que la conducta de transaccién sobre érganos propios no
se incluye en la tipificacién contenida en el articulo 156 bis del
Codigo Penal (que entiende por tréfico de érganos la extrac-
cién u obtencidn ilicita de érganos humanos ajenos), aunque
si podria entenderse tipificada la conducta del receptor si
mediara precio, lo cierto es que una cesién de érganos de esta
naturaleza nunca podria ser aceptada por el sistema nacional
de trasplantes.

Los procedimientos que puedan establecerse para garan-
tizar la efectiva motivacién altruista del donante (informes
psicosociales, cuestionarios estructurados, indagacién sobre
circunstancias laborales, econémicas, personales y familiares,

etc.) habran de ser consentidos por el mismo como parte del
proceso de donacién, y su resultado presentado ante el juez
de primera instancia con la finalidad de que pueda valorar
si el consentimiento que, ante dicha autoridad, prestard el
donante se encuentra ausente de condicionamiento econé-
mico, social, psicolégico o de otro tipo. En esto no cambia
la situacién respecto de ningun otro supuesto de donacién
de érganos de donante vivo, sin perjuicio de que el examen
judicial del consentimiento en este caso puede requerir de un
soporte probatorio méas amplio.

Debe valorarse la posibilidad legal de admitir donaciones
de donante vivo a una lista de espera de receptores, aunque
reduce de forma considerable, si no lo elimina, el riesgo de
que exista una remuneracién oculta tras la voluntad de donar.
Obviamente, el beneficiario de tal donacién seria desconocido
para el donante y ello impediria cualquier tipo de transaccién
econdémica entre ambos. Mayor problema surgiria en aquellos
supuestos en los que, con la finalidad de procurar las mayores
posibilidades de éxito del trasplante, la seleccién del receptor
se redujese a un determinando grupo de receptores con deter-
minadas caracteristicas (edad, situacién clinica, etc). En estos
casos, parece que podria haber una indicacién que sefialaria
desde elinicio a un posible receptor o a un nimero reducido de
ellos, debiendo, por tanto, extremarse al maximo las cautelas
para garantizar que la motivacién del donante sea puramente
altruista y desinteresada. Siendo asi, llegariamos a la misma
conclusién ya avanzada respecto de la donacién renal cruzada.

Confidencialidad en donaciones no directas

Elarticulo 5.2 del Real Decreto establece como regla general de
confidencialidad que ni los donantes ni sus familiares pueden
conocer la identidad del receptor o la de sus familiares y vice-
versa, debiendo evitarse la difusién de cualquier informacién
que pueda relacionar directamente la obtencién y el ulterior
trasplante. Sin embargo y por razones derivadas de la propia
técnica del trasplante de érganos de donante vivo, se excep-
than de esta regla general «los directamente interesados en el
trasplante de 6rganos de donante vivo entre personas relacio-
nadas genéticamente, por parentesco o por amistad intimar.
La donacién no vinculada constituye, por tanto, una excep-
cién a la excepcidén, quedando asi sujeta a la regla general de
confidencialidad.

Con el objetivo de preservar la confidencialidad de las
parejas en este proceso, el Protocolo Nacional de donacién
renal cruzada prevé la creacién en la Organizacién Nacional
de Trasplantes de un registro de parejas donante-receptor
incluidas en el Programa Nacional de Donacién Renal Cru-
zada. El registro cumple con los requisitos de la legislacién
sobre proteccién de datos de cardcter personal y tiene entre
sus funciones proporcionar a cada miembro de la pareja un
namero identificativo tnico, que se utilizara para preservar el
anonimato entre parejas en la comparecencia ante el juez de
primera instancia. De este modo, en este Ultimo documento,
no figurard informacién que permita identificar al receptor (ni
a los miembros de la otra pareja con la que se va a realizar el
intercambio) por parte de terceros, sino su nimero identifica-
tivo del registro de donacién renal cruzada. El coordinador de
trasplantes del hospital donde se va a realizar la intervencién
en cada caso entregara al juez una hoja informativa facili-
tada por la Organizacién Nacional de Trasplantes donde se
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acredite las identidades de las dos parejas donante-receptor
y su correspondencia con el numero identificativo.

Comparecencia ante el juez

La Ley 30/79 remite al desarrollo reglamentario tanto la regula-
cién de la prestacion del consentimiento por parte del donante
como la determinacién de la autoridad ante la que el mismo
debe otorgarse. Desde el Real Decreto 426/1980, de 22 de
febrero, y hastala entrada en vigor del RD 1723/2012, la norma-
tiva sectorial disponia que el consentimiento se otorgase ante
un juez, en concreto, el encargado del Registro Civil. La Dispo-
sicién adicional segunda de la Ley 20/2011, de 21 de julio, del
Registro Civil, al abordar el régimen juridico de los encargados
de la Oficina Central del Registro Civil y de las Oficinas Gene-
rales del Registro Civil, preveia que las plazas de encargados
del Registro Civil se proveyeran entre funcionarios de carrera
del Subgrupo A1l que tuvieran la licenciatura en Derecho o la
titulacién universitaria que la sustituya, y entre secretarios
judiciales (hoy letrados de la administracién de justicia). Es
decir, el legislador ordenaba la desjudicializacién del Registro
Civil, convirtiéndolo en un érgano administrativo que ya no
estaria a cargo de ningdn juez. En atencién a la referida pre-
visién legal, el RD 1723/2012 quiso mantener la misma linea
de los reglamentos anteriores, decidiendo que la autoridad
ante la que el donante prestase su consentimiento seguiria
siendo una autoridad judicial. Pero, ante la previsién legal de
desjudicializar los registros civiles, el real decreto atribuy¢ la
competencia al juez de primera instancia, en sintonia, tam-
bién, con el proyecto de Ley de Jurisdiccién Voluntaria que se
encontraba en tramitacién en ese momento y que ya esta en
vigor (Ley 15/2015, de 2 de julio, de la Jurisdiccién Voluntaria).

El informe emitido por el Consejo General del Poder judi-
cial al proyecto de Real Decreto 1723/2012 estima adecuado
el mantenimiento de la intervencién judicial en la donacién
de vivo, pues deja constancia de que la reforma introducida
no es «de menor entidad, ni una cuestién baladi, en tanto,
la modificacién legal que ha desjudicializado el Registro Civil
conlleva, por lo que atane a efectos de este informe, la desa-
paricién de la garantia jurisdiccional de derechos, en este
caso, de la libertad de prestacién del consentimiento por el
donante vivo y el conocimiento por el mismo de la trascen-
dencia y repercusiones de su decisién (en definitiva, de que
dispone de la informacién necesaria para prestar libremente
consentimiento), que otorgaba la intervencién del Juez titular
del Registro Civil, y que no puede suplir el funcionario Encar-
gado del Registro Civil, segin el modelo establecido en la Ley
20/2011».

Lo cierto es que los registros civiles no se han desjudicia-
lizado. El Real Decreto-ley 16/2020, de 28 de abril, de medidas
procesales y organizativas para hacer frente al COVID-19 en el
ambito de la Administracién de Justicia, modifica la disposi-
cién final décima de la Ley 20/2011, de 21 de julio, del Registro
Civil, y dispone que la misma entrard en vigor el 30 de abril de
2021.

En todo caso, la competencia para la prestacién del con-
sentimiento queda ya definitivamente atribuida al juez de
primera instancia, titular del juzgado de igual denominacién,
que existe en cada partido judicial con jurisdiccién en todo
su territorio y sede en la capital de aquel, al que corresponde

el conocimiento de los procedimientos en materia civil
atribuidos por las leyes, entre otros, los procedimientos de
jurisdiccién voluntaria.

En cuanto al procedimiento que debe seguirse para la
obtencién de érganos de donante vivo, se requerira la presen-
tacién, ante el juzgado de primera instancia de la localidad
donde ha de realizarse la extraccién o el trasplante, a elec-
cién del promotor del expediente, una solicitud del donante
o comunicacién del director del centro sanitario en el que
vaya a efectuarse, o de la persona en quien delegue, en la que
se expresaran las circunstancias personales y familiares del
donante, el objeto de la donacioén, el centro sanitario en donde
ha de efectuarse la extraccién, la identidad del médico respon-
sable del trasplante y se acompanard del certificado médico
sobre la salud mental y fisica del donante.

El donante debera otorgar su consentimiento expreso ante
el juez durante la comparecencia a celebrar en el expediente
de jurisdiccién voluntaria (que requieren la intervencién de un
6rgano jurisdiccional para la tutela de derechos e intereses, sin
que exista controversia o conflicto que deba sustanciarse en
un proceso contencioso) que se tramite, tras las explicaciones
del médico que ha de efectuar la extraccién y en presencia
del médico que acredita el estado de salud fisica y mental del
donante, el médico responsable del trasplante y la persona a
la que corresponda dar la conformidad para la intervencién,
conforme al documento de autorizacién para la extraccién de
6rganos concedida.

El documento de cesién del érgano donde se manifiesta la
conformidad del donante serd extendido por el juez y firmado
por el donante, el médico que ha de ejecutar la extraccién y
los demds asistentes. Si alguno de los anteriores dudara de
que el consentimiento para la obtencién se hubiese otorgado
de forma expresa, libre, consciente y desinteresada, podra
oponerse eficazmente a la donacién. Se facilitard copia de
dicho documento de cesién al donante. En ningin caso podra
efectuarse la obtencién de 6rganos sin la firma previa de este
documento.

Con el fin de confirmar que el consentimiento del donante
es firme, el legislador establece un plazo minimo de 24 horas
entre la firma del documento de cesién del érgano y la
extracciéon, pudiendo el donante revocar su consentimiento
en cualquier momento antes de la intervencién sin sujecién
a formalidad alguna. Dicha revocacién no podré dar lugar a
ningun tipo de indemnizacién.

En todo caso, y con cardcter previo a la presentacién de soli-
citud de comparecencia ante el juzgado de primera instancia,
el potencial donante habra suscrito un documento de consen-
timiento informado en el que declara haber sido informado
suficientemente y con la debida antelacién de los procedi-
mientos a los que serd sometido, asi como de sus riesgos,
posibles complicaciones, beneficios esperables y alternativas,
con posibilidad de haber formulado todas las preguntas que
ha creido oportunas y haciendo constar que se le han aclarado
todas las dudas.

La Ley de la Jurisdiccién Voluntaria 15/2015, del 2 de julio,
considera la prestacién del consentimiento a la donacién de
6rganos por donante vivo como uno de los actos en que ha
de intervenir un juez para la efectiva tutela de los derechos
e intereses en materia de derecho civil. La publicacién de
esta norma, més alld de establecer el procedimiento judicial
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a seguir para formalizar el consentimiento a la donacién, no
modifica el régimen juridico disefiado por el Real Decreto
1723/2012.

Son los articulos 78, 79 y 80 (Capitulo X bajo la ribrica «De
la extraccién de érganos de donantes vivos») de esta ley los
dedicados a regular esta materia, siempre tomando en con-
sideracién que la intervencién judicial tiene por tnico objeto
constatar que el consentimiento del donante es libre, volun-
tario, desinteresado y que cumple los demas requisitos Ley
30/79 y normativa de desarrollo.

La solicitud, dice la ley, habra de presentarse ante el 6rgano
judicial por el donante o mediante comunicacién con el direc-
tor del centro, en la que se hardn constar las circunstancias
personales y familiares del donante, el objeto de la donacién,
el centro sanitario en donde ha de efectuarse la extraccién y
la identidad del médico responsable del trasplante o extrac-
cién, o en el que se delegue. A dicha solicitud o comunicacién
debera acompanarse certificado médico sobre la salud mental
y fisica del donante. A la comparecencia que se celebre ante el
juez de primera instancia deberdn asistir el donante, el médico
que ha de efectuar la extraccién, el médico firmante del cer-
tificado de salud y el médico responsable del trasplante o en
quien delegue. Habra de estar presente igualmente la persona
a quien corresponda dar la autorizacién para la intervencién.
El juez de primera instancia otorgard el documento de cesién
del 6rgano si considera que el consentimiento prestado expre-
samente lo ha sido de forma libre, consciente y desinteresada,
y que se han cumplido los otros requisitos establecidos por
la legislacién sobre extraccién y trasplante de érganos. Tal y
como también se prevé por dicha legislacién, la Ley Jurisdic-
cién Voluntaria ordena que se haga constar en el documento
de cesién la posibilidad de revocar el consentimiento en cual-
quier momento previo a la intervencién.

Coherencia absoluta entre ambos textos, como no podia ser
de otra manera, uno dirigido al &mbito sanitario ordenando
su forma de actuar, y otro al juez, indicandole el procedi-
miento judicial a seguir. La prestacién del consentimiento ante
la autoridad judicial dota a la donacién de 6rganos de donante
vivo de una doble garantia. Por un lado, el consentimiento
se ha de otorgar ante una autoridad externa e independiente
del sistema publico de sanidad. Por otro, el hecho de que el
documento de cesién del 6rgano sea emitido por un juez, pro-
porciona mayor seguridad al validarse los controles sobre el
consentimiento realizado en el &mbito sanitario.

Seccién 3. Aspectos éticos en la donacién y TR
de donante vivo

El TRDV se considera un procedimiento muy eficaz en el tra-
tamiento de la ERC. Sin embargo, por su naturaleza, exige
el cumplimiento de normas legales y éticas que garanticen
idoneidad y proteccién al donante, al tiempo que regulen las
actuaciones de quienes intervienen en el procedimiento®®.
La ética en donacién de érganos es una disciplina diné-
mica, ya que con cada avance cientifico aparecera algin
dilema ético que requerird nuevas y mejores definiciones®.
La ética comienza por plantear criterios o pautas de actuacién
que posteriormente y, en algunos casos, el derecho ordena
y eleva a rango de ley, ya que no todos los planteamientos

éticos llegan a tener refrendo legal. El derecho tiene, por
tanto, cardcter coercitivo y la ética que trata de la donacién
de vivo quedaria dentro de las obligaciones imperfectas, ya
que nunca se puede exigir a alguien que done, sino que es
una decisién estrictamente personal y nunca ni a nadie se le
puede presionar a favor o en contra de la donacién®’.

La donacién de 6rganos de donante vivo mantiene algunos
conflictos éticos. El dilema ético clave radica en que la dona-
cién de vivo implica inevitablemente un dano fisico y un riesgo
potencial para la salud de una persona sana®?. En este sentido,
cobra especial importancia la autonomia del individuo en su
decisién de donar.

El altruismo ha sido el fundamento de la donacién de
organos desde sus origenes y se justifica como un regalo desin-
teresado sin expectativa de remuneracién. El altruismo de la
donacién puede ser orientado a familiares, amigos o incluso a
desconocidos y refuerza la filosofia de la donacién voluntaria
y gratuita mediante la solidaridad entre donante y receptor®.

La dignidad se asocia con el concepto kantiano de la digni-
dad inherente o el estatus especial del cuerpo humano, donde
dignidad y precio son mutuamente excluyentes. Mantener la
dignidad obliga a que los seres humanos se posicionen mas
alla del precio negociable. Por lo tanto, cualquier forma de pago
de partes del cuerpo violaria la dignidad humana, aunque
el propio donante no se sienta degradado. La Convencién de
Oviedo bajo los auspicios del Consejo de Europa® pidié garan-
tizar dignidad e identidad sin discriminacién alguna, junto
a derechos y libertades fundamentales en intervenciones de
biologia y medicina.

Por ello, los profesionales sanitarios que participan en el
TRDV deben razonar con elevados estdndares éticos. De esta
forma, sus decisiones seran acordes con una buena préc-
tica clinica y reflejaran transparencia total ante sanitarios y
sociedad®.

La donacién de vivo se considera dentro del nivel basico
del principio ético de beneficencia y entre los requisitos éticos
también se debe examinar que se cumplen los relaciona-
dos con autonomia y no maleficencia. Asi, beneficencia es
la accién que facilita el bienestar de terceros. Se considera
ética cuando extrema beneficios y minimiza riesgos. La auto-
nomia es el derecho del individuo a tomar decisiones de forma
independiente. Una decisién es auténoma cuando se alcanza
libremente y sin coaccién. Finalmente, la no maleficencia pone
limites a intervenciones que puedan causar perjuicio o dano
y vigila que la relacién riesgo-beneficio sea correcta.

La Organizacién Mundial de la Salud ha establecido 11 prin-
cipios rectores sobre trasplante de células, tejidos y 6rganos
humanos, con la finalidad de proporcionar un marco orde-
nado, ético y aceptable para la donacién y trasplante con fines
terapéuticos, la mayoria de ellos se aplican al donante vivo®.

Las consideraciones éticas de mayor trascendencia que se
pueden plantear en el estudio de los donantes potenciales
para TR de vivo son las que se mencionan en el siguiente
apartado.

Andlisis de la autonomia del donante
e La seguridad y bienestar del candidato a donante debe

prevalecer sobre el potencial beneficio del receptor, por lo
que todos los profesionales que intervengan en el estudio
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tienen el deber ético de proteger el mejor interés del
donante vivo (calidad de la evidencia: SG).

e Se recomienda especificar con el donante los requisitos
para ser aceptado, la informacién que desee compartir
con el receptor, asi como el procedimiento ante resultados
inesperados, fueran o no, relevantes para la donacién (B).

o Se sugiere que los estudios del donante y receptor deberian
realizarse por separado, aunque con equipos bien coor-
dinados para garantizar una buena comunicacién y sin
comprometer la independencia del donante y receptor (C).

e Se sugiere proporcionar apoyo profesional y confidenciali-
dad cuando un potencial donante decida no donary exprese
dificultades para comunicar esa decisién al receptor (SG).

La decisién de donar en vida es un acto voluntario que sera
finalmente evaluado cuando reciba la informacién completa.
No obstante, en la primera reunién con el donante, el profesio-
nal que inicie el estudio acreditara su capacidad y motivacién
que le ha llevado a tomar la decisién de donar uno de sus
rinones. Aunque para acreditar la capacidad y estado de salud
mental se cuente posteriormente con el informe de profesio-
nales cualificados, esta entrevista deberia ser independiente,
en ausencia del receptor e incluso de otros familiares. El
principal beneficio que la donacién aportara al donante es psi-
colégico, asentado en la satisfacciéon personal de mejorar la
salud de una persona enferma mediante la donacién altruista.
La ausencia de presiones que encubran otras motivaciones
debe ser inicialmente evaluada mediante preguntas abiertas
del tipo: «spuede decirme su motivacién principal para ser donante?;
¢Jpiensa que sino dona, el paciente puede morir por falta de alternati-
vas?; spiensa que su situacién personal, financiera o social ha podido
influir en la decisién de ser donante?; ;se ha sentido presionado por
alguien para donar?».

En la primera toma de contacto se le informard al posi-
ble donante de las alternativas de tratamiento que tiene el
receptor, asi como de las estimaciones de supervivencia y
tiempos de espera. Se le asegurara que iniciar el estudio para
ser donante no le compromete a la donacién, que podra aban-
donar en cualquier momento sin consecuencia alguna.

En situaciones en las que se valore el TRDV como urgente
(por ejemplo, paciente hiperinmunizado sin acceso vascular) y
el estudio del donante se tenga que completar en poco tiempo,
el donante potencial podria estar, en cierto modo, presionado
para donar y el consentimiento viciado. Por ello, la donacién
urgente de vivo se deberia contemplar excepcionalmente y
buscar otras alternativas con donante fallecido®’.

En ocasiones, ante riesgos incrementados por la dona-
cidn, esta puede ser aceptada siempre que las consecuencias
para su salud no lleguen a ser inaceptables y con una com-
pleta y verificada informacién explicitada en el documento de
consentimiento. No obstante, puede existir conflicto entre la
autonomia del donante que quiere donar y la no maleficen-
cia del equipo médico que quiere protegerle y excluirle. Este
dilema puede resolverse atendiendo al nivel de jerarquia, por
el que los principios de no maleficencia y justicia serian de
nivel 1 (Ambito publico), mientras que autonomia y beneficen-
cia serian de nivel 2 (dmbito privado)®’. Los principios éticos
de 4mbito publico afectan a todos por igual y tienen preferen-
cia sobre los del &mbito privado que cada uno gestiona segiin
sus ideales y proyecto de vida.

Finalmente, a todos los donantes vivos se les informara, al
comienzo del estudio, que en caso de tener alguna dificultad
para comunicar la decisién de no donar, recibirdn asistencia
por parte del equipo de trasplantes para trasmitir esa declara-
cién.

Decisiones en la seleccién del donante por género

o Se sugiere a los profesionales sanitarios responsables de la
seleccién del donante minimizar desequilibrios por razén
de género, descartando la posible coercién a mujeres para
donar (SG).

Los profesionales que intervienen en las decisiones para
elegir el mejor donante entre varios posibles deben hacer
una reflexién ética para minimizar un posible desequilibrio
de género. Numerosos estudios documentan que las mujeres
constituyen la mayoria de los donantes vivos de rinén, pero
las razones detrds de esta disparidad en las tasas de dona-
cién entre hombres y mujeres siguen siendo controvertidas®®.
Segun la ONT®’ y el Foro de Amsterdam?, el 65% de los donan-
tes vivos de rinén son mujeres y el 65% de los receptores fueron
hombres®. Estas diferencias obligan a una deliberacién ética
de género antes de seleccionar al donante. En algunas circuns-
tancias, por cultura o presién social, pareceria que las mujeres
no tienen mas remedio que ser las elegidas para donar. De
sospecharse este sesgo, los profesionales médicos y psicélo-
gos que valoraran al donante deben descartar la existencia de
posible coercién por género.

Andlisis del altruismo

e Se sugiere extremar las precauciones ante determinadas
circunstancias o sospechas que puedan esconder acuer-
dos econémicos u otros beneficios espurios, sobre todo en
donantes no relacionados (SG).

Esta evaluacién resulta mas complicada en el caso de
donantes genética o legalmente no relacionados. Segun esti-
maciones de la Organizacién Mundial de la Salud, un 8%
de los mas de 100.000 trasplantes que cada afo se reali-
zan en el mundo se practican con érganos procedentes del
trafico ilegal’®. La Declaracién de Estambul define la comer-
cializacién del trasplante de 6rganos como «una préctica en la
que un o6rgano es tratado como un producto basico, incluso
comprandolo, vendiéndolo o utilizdndolo para obtener otro
beneficio»’!. Salvo en Irdn, donde la donacién de vivo para
receptores no relacionados estd pagada y controlada por el
Estado, es una practica universalmente rechazada. Ademas de
tener importantes controversias éticas’?, se dice que limita
el crecimiento de las donaciones de donantes fallecidos’?.
En otros paises, estos acuerdos son clandestinos y negados,
aunque desacuerdos o incumplimientos posteriores sacan a
la luz este tipo de actos que explotan a los més necesita-
dos por intermediarios que lucran. Ademads, corrompen a
profesionales y clinicas en paises con recursos limitados para
investigar y perseguir estas practicas ilegales. Los profesiona-
les que inician el estudio de donante vivo de rifidén tienen que
extremar las precauciones ante determinadas circunstancias
que puedan esconder pactos econémicos u otros beneficios
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espurios. En donantes no relacionados, sin actividad laboral,
inmigrantes, personas en prisién, se comenzard por acreditar
en qué se apoya la relacién del donante con el receptor, para
evaluar después, conla ayuda de un equipo multidisciplinar, la
motivacién del donante a fin de conformar una decisién. Estos
donantes vulnerables deben ser considerados victimas, ya que
su decisién puede estar sometida a coaccién, independiente-
mente del prometido beneficio econdémico o de otro tipo.

Ofrecer o aceptar una recompensa econdmica a cambio
de donar algin 6érgano es delito y, si se sospecha, debe ser
denunciado. Es también inaceptable, desde un punto de vista
ético, cuando la recompensa es intangible, porque se socavan
principios de dignidad, de justicia e igualdad, posibilitando
que enfermos con més recursos consigan mediante estas
précticas, soluciones para su salud inalcanzables para gente
comun. Internet ha incrementado la facilidad de compraventa
de rinones de donante vivo. Aunque estan prohibidas, no es
dificil encontrar ofertas o peticiones de donacién a cambio
de contraprestaciones econémicas y las autoridades deben
perseguir estas practicas. Internet también ha facilitado la
creacion de paginas web dedicadas a encontrar donantes vivos
no relacionados para trasplante directo. Eticamente es recha-
zable, salvo que la donacién fuera anénima y controlada por
los profesionales sanitarios, como en programas de dona-
cién cruzada con los donantes altruistas «<Buen Samaritano»’*.
Caso contrario estariamos convirtiendo estos sitios web en
lo que se ha denominado «concursos de belleza» donde los
receptores son evaluados en funcién de su apariencia perso-
nal y biografia, variables irrelevantes para la asignaciéon de
6rganos’®.

Acreditacion de la identidad del donante y relaciéon con el
receptor

e Se sugiere, en el caso de donantes no relacionados
genéticamente, documentar la relacién de parentesco o
circunstancias que acrediten la relacién donante-receptor
para garantizar que la donacién cumple legislacién y estan-
dares éticos (SG).

Un exhaustivo conocimiento de la identidad del donante
y la relacién genética o legal con el receptor deberia ser
prioritario en las fases iniciales del estudio de idoneidad.
Los profesionales que participen en el estudio del donante
(nefrélogos, urdlogos, psicélogos/psiquiatras, enfermeras, tra-
bajadores sociales, coordinadores de trasplantes, etc.) deben
indagar en detalle sobre la identidad de cada donante y su
relacién con el receptor. Para ello, solicitaran toda la documen-
tacién que permita corroborar relaciones de parentesco y, en el
caso de donantes no relacionados, las circunstancias que veri-
fiquen la intensidad, temporalidad y relacién entre donante
y receptor, con la finalidad de garantizar que el altruismo
es la motivacién principal para donar. El protocolo de Dere-
chos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa relativo
al Trasplante de Organos y Tejidos de Origen Humano insta
a proteger la dignidad e identidad de donantes y receptores
y garantizar sin discriminacién, derechos y libertades indi-
viduales para alcanzar méximos estdandares profesionales y
minimos riesgos’®.

Anonimato

e Mantener el anonimato es obligatorio en Espana en tras-
plantes de donante vivo con donacién cruzada y donantes
altruistas no directos (SG).

Esta regulacién no es aplicable en el TRDV directo entre
personas relacionadas genéticamente, por parentesco legal
o amistad intima. En Espana, el anonimato es obligatorio
para los TRDV con donacién cruzada y en donaciones altruis-
tas no directas (Buen Samaritano) que permiten trasplantes
en cadena. Sin embargo, no todos los paises en Europa con
programas de donacién cruzada y donacién altruista tienen
regulado legalmente el anonimato®’.

En un estudio entre 414 donantes y receptores que partici-
paron en trasplante de vivo no directo y cruzado en Alemania
y Suecia, donde se exige anonimato para estos programas,
el 22% de los donantes y el 31% de receptores expresaron el
deseo de conocerse tras el trasplante’’. Otros estudios simila-
res coinciden que el deseo de conocer a la otra parte es mayor
por parte de los receptores. Aunque donantes y receptores
generalmente estan satisfechos con el anonimato, consideran
que una politica estricta sobre el anonimato no es necesa-
ria.

Los expertos en bioética mantienen opiniones divididas a
este respecto. Romper el anonimato puede ser germen de pre-
siones psicolégicas o econémicas hacia el beneficiario de la
donacién y acabar en conflicto. Serian situaciones poco fre-
cuentes, pero con estrés para donantes y receptores. Ademas
de la obligatoriedad legal en Espana, mantener el anoni-
mato es una préctica éticamente aceptable, porque potencia el
altruismo y previene conductas que pueden perjudicar la per-
cepcién social de la donacién, tanto de vivo como de donante
fallecido.

En ocasiones, algunos donantes piden ser estudiados sin
el conocimiento del receptor. No es una buena préctica clinica
asumir que todos los receptores aceptan TRDV relacionado,
aunque muchos profesionales de la salud o miembros de la
familia asi lo crean. El principio ético de autonomia para el
receptor de TRDV podria ser relevante en casos puntuales,
en los que prevaleceria su negativa a recibir un determinado
rinén de donante vivo.

Procedimiento ante resultados imprevistos

e Serecomienda especificar con el donante los requisitos para
ser aceptado; la informacién que desea compartir con el
receptor, asi como el procedimiento ante resultados ines-
perados, fueran o no, relevantes para la donacién (B).

Se comentard con el potencial donante la forma de proce-
der ante resultados inesperados que identifiquen una relacién
genética muy improbable. Los analisis de HLA durante la eva-
luacién del donante pueden revelar, por ejemplo, casos de
paternidad mal atribuida (0,25-0,50% de todos los donan-
tes vivos) y también, aunque en menor medida, casos de
hermanos y ninos nacidos de madres adolescentes que
crecieron creyendo que otro pariente de la familia era su
madre’®. El manejo de esta informacién es controvertido y no
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hay una respuesta estandar por lo que cada caso deberd ser
tratado segun sus singularidades.

Del mismo modo, se deberia también informar al potencial
donante del procedimiento a seguir ante resultados anali-
ticos imprevistos (casos de virus de la inmunodeficiencia
humana [VIH] o virus de la hepatitis C [VHC]) cuya positividad
pueda tener implicaciones en la salud de terceras personas
que tendran que conocer esta circunstancia para su deriva-
ci6én a especialistas. Respecto al receptor, resultados analiticos
antes desconocidos (serologia viral, anticuerpos especificos)
que pudieran cambiar la supervivencia del érgano trasplan-
tado, tendrian que ser compartidos con el donante.

Analisis de riesgos e informacién al donante

e La donacién de uno de los rifiones con fines de trasplante
comporta aceptar un grado de riesgo para la salud del que
dona que debe ser minimo, conocido y aceptado por el
donante antes de la extraccién (SG).

o Se sugiere que la informacién al potencial donante de los
riesgos y beneficios del TRDV sea ofrecida como minimo en
dos fases y en formato oral y escrito (D).

e Se recomienda a todos los donantes que deben seguir revi-
siones médicas de por vida (B).

Desde un punto de vista ético, los profesionales que eva-
lden a los donantes no pueden obviar que tienen que trabajar
a favor de los intereses de los donantes. La nefrectomia de un
rinén para trasplante y sus consecuencias para el donante,
nunca estaran completamente libres de posibles complica-
ciones, riesgo que algunos podrian valorar como éticamente
inaceptable. Sin embargo, en el TRDV se admite que, para
alcanzar el beneficio del trasplante, se puede aceptar también
un minimo o nivel razonable de riesgo para el donante. Por
ello, todos los donantes vivos de rinén deben recibir infor-
macién precisa, y tantas veces como sea necesario, de los
riesgos de la cirugia mayor y las limitaciones o cuidados que
supone vivir con un Unico rindn’?. Se sugiere que esta infor-
macién se ofrezca como minimo en dos fases y en formato
oral y escrito®. En la primera fase, se comentarén los ries-
gos globales comunes a todos los donantes vivos de riiién y
en la segunda, cuando ya se han recibido los resultados del
estado de salud del donante, se debe complementar con los
riesgos especificos para el que dona (ERC, HTA, diabetes melli-
tus, preeclampsia, etc.) que especificamente se tratan en otros
capitulos de esta guia. Las herramientas como «ESRD Risk Tool
for Kidney Donor Candidates» pueden facilitar un trabajo objetivo
a la hora de evaluar uno de esos riesgos®’.

Adicionalmente, los donantes deben aceptar seguir revi-
siones periddicas tras la nefrectomia para poder detectar
precozmente la aparicién de factores de riesgo cardiovascular
y renal, entre otros, que se puedan controlar con cambios de
estilo de vida, recomendaciones dietéticas, farmacolégicas o
procedimientos quirdrgicos. Los datos de pérdida de segui-
miento en Espana (2010-2017) para los donantes vivos de rifién
son del 18 y 13% al cuarto y sexto afo, respectivamente®’;
algunos estudios en otros paises detectan porcentajes mucho
mas elevados®?.

El seguimiento posdonacién para los donantes vivos de
rinén es, ademas de una obligacién ética para proteger su

salud, una herramienta imprescindible para verificar, con la
mejor metodologia cientifica, los riesgos de la donacién a dife-
rentes plazos, con los menores sesgos posibles®. Los registros
de seguimiento de las donaciones renales de vivo estan inclui-
dos en una directiva del Parlamento Europeo®* e incluidos en
nuestra normativa.

Evaluacion del donante vivo no residente

e Los donantes con vinculo genético o emocional, no residen-
tes en el pais del receptor, son especialmente vulnerables
por lo que requieren una vigilancia extraordinaria que ase-
gure su proteccién y cuidados posdonacién (SG).

e Se sugiere no aceptar la donacién de donantes no residen-
tes que no puedan tener garantizada tras la donacién un
seguimiento médico a largo plazo (SG).

El Comité de Ministros del Consejo de Europa, consciente
de que muchos paises estdn aceptando donaciones de 6rganos
de donante vivo no residentes con o sin vinculo genético, legal
o emocional con el destinatario que llegan legalmente (con
visa u otra autorizacién) al pais y desean donar, adopté una
resolucién en el 2017 para la seleccién, evaluacién, donacién
y seguimiento del donante vivo no residente al reconocer que
estas personas son especialmente vulnerables por lo que nece-
sitan una vigilancia extraordinaria que asegure su proteccién
y cuidados posdonacién®.

Es importante mantener una estrecha cautela para la
deteccién precoz de posibles casos de trafico de personas con
fines de extraccién de érganos para trasplante, cuestién que
puede ser particularmente dificil de detectar al evaluar y acep-
tar un donante vivo no residente.

- Receptor y donante vivo con residencia fuera de Espana. El
hospital trasplantador debe recibir antes del traslado a
Espania un informe detallado que acredite al receptor y
al posible donante como aptos para el trasplante y dona-
cién, respectivamente, de acuerdo con los criterios del Foro
de Amsterdam para la donacién de vivo. El receptor apor-
tara pruebas claras de parentesco genético o legal. En casos
excepcionales, se podra aceptar otro tipo de relacién afec-
tiva si se acredita fehacientemente y siempre dentro del
marco legal vigente en Espana. Si para el desplazamiento se
requiere visado, este tendrd una duracién no inferior a seis
meses. Los informes médicos de idoneidad, consentimiento
informado, aprobacién por el comité Etico y comparecen-
cia judicial seran cumplimentados segin la legislacién y
se facilitara la traduccién cuando proceda. El receptor no
tendrd acceso a someterse a un TR de donante fallecido
en Espana. Los gastos derivados del procedimiento seran
sufragados por el receptor o subsidiariamente por el pais de
procedencia.

- Receptor con residencia en Espana y donante vivo no
residente. Se aplican todas las salvaguardas anteriores
respecto al informe médico del donante que debe ser
realizado en el propio pais del donante. En el caso concreto
del trasplante de vivo, este llevard asociada la atencién
relacionada con el proceso de la donacién, asi como sus
posibles complicaciones®®. Por tanto, se aplica a donan-
tes sin seguridad social o receptores cubiertos por otros
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regimenes como Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado (MUFACE).

Los centros autorizados para TRDV deben disponer de
un protocolo especifico para la aceptacién del receptor de
donante vivo no residente y proceder a la comunicacién previa
ala ONT, a través de la coordinacién autonémica, de la fecha de
las cirugias y cumplimiento del protocolo segin el documento
«TR de donante vivo en receptores no residentes»®>8’,

Firma del consentimiento informado (CI)

e Serecomienda que el Clincluya los riesgos comunes a todos
los donantes, los riesgos particulares para ese donante y ser
firmado por este sin la presencia del receptor, familiares o
personas que pudieran influir en la decisién (B).

e Enlafirma del CI se confirmara con preguntas abiertas, que
el donante ha entendido la informacién sobre la nefrecto-
mia y sus riesgos, y que su decisién de donar es firme y sin
coaccioén (SG).

e Los donantes serdn informados de su derecho a retirarse del
estudio en cualquier momento, asi como del procedimiento
a seguir en caso de que, una vez extraido el rinén, no fuera
posible su implante en el receptor (SG).

Este es un paso que se debe realizar con fidelidad. La redac-
cién del documento de CI varia ampliamente de un hospital
a otro. Podria ser el momento de estandarizar un documento
de Cl especifico nacional, que contemple las peculiaridades de
la nefrectomia para TRDV. Deberd facilitarse copia de este al
donante y al receptor. Esta iniciativa coincide con opiniones
de profesionales trasplantadores en centros de trasplantes de
Espana y de otros paises europeos®’.

El acto de firma del CI se considerard éptimo cuando se
realice en presencia de profesionales que han participado en
el estudio del donante y un cirujano del equipo de donacién
o trasplante. En esta sesién, se comentaran todas las prue-
bas analiticas, radiolégicas, informes de otras especialidades
y cualquier otro resultado que pueda influir en la seguridad
del donante o en el éxito del trasplante. Serd el momento de
ofrecer todas las explicaciones adicionales que demande el
donante. Antes de las firmas, el equipo médico confirmara,
con preguntas abiertas, que el donante ha entendido la infor-
macién, conoce el proceso de la nefrectomia y los riesgos
inherentes y que su decisién es firme y sin coaccién alguna.
Ademas, se le informara que en cualquier momento es libre
para revocar su consentimiento. Por ello, se aconseja que en
este paso no esté presente el receptor.

El documento del CI para el donante incluird, al menos:

- Riesgos del procedimiento quirdrgico (tipo de cirugia,
anestesia, transfusiones, infecciones, reintervenciones,
mortalidad).

- Riesgos derivados de la nefrectomia como posibilidad de
aparicién ERC, HTA o cardiopatia.

- Riesgos personalizados para el donante estudiado, por
resultados analiticos limites, enfermedades preexistentes o
antecedentes familiares. En mujeres jovenes con potencia-
lidad de gestacién, se indicaran riesgos de HTA gestacional
o preeclampsia.

- Actuaciones ante la contingencia de que el rifén una vez
extraido no pueda ser implantado en el receptor. El donante
debe decidir en el momento de firmar el CI, si el rinén se
trasplantara a otra persona o se reimplantara en el donante.

- Derecho a retirar el CI en cualquier momento antes de la
cirugia.

- Cuantificacién o potencialidad del riesgo de que el rindén no
llegue a funcionar en el receptor o pierda su funcién prema-
turamente.

- Compromiso a seguimiento médico posdonacién.

El documento del CI para el receptor incluird, al menos:

- Riesgos del procedimiento quirirgico (anestesia, transfusio-
nes, infecciones, reintervenciones, mortalidad).

- Riesgos por los que el rinén trasplantado no llegue a
funcionar (trombosis, rechazo) o deje de funcionar prema-
turamente.

- Efectos adversos de la medicacién inmunosupresora.

- Riesgos de contraer enfermedades no detectadas en el
donante por periodo ventana o imposibilidad diagnoéstica.

- Recurrencia de enfermedad renal original.

El comité ético asistencial (CEA) en la donacién de vivo

o Lafuncién del CEA es proteger los derechos de los donantes
y, en caso de conflicto, ayudar en la toma de decisiones (SG).
e Se sugiere enviar al CEA los informes médicos del estudio
del donante y receptor, asi como toda la informacién que
se considere relevante para anélisis de riesgos y motivacion

©@).

El RD 1723/2012 contempla la intervencién del CEA en la
evaluacién del donante vivo: «En cualquier caso, para proce-
der a la obtencidn, sera preceptivo disponer de un informe del
Comité de Etica correspondiente». Para ello, los profesionales
que han estudiado al donante y al receptor, enviaran una soli-
citud al CEA para su informe, acompanada de los informes
clinicos de donante y receptor en el que conste una detallada
historia clinica y las pruebas realizadas para evaluar su estado
de salud. Se acompanara de un informe de salud mental del
donante y los CI de donante y receptor. La funcién del CEA es
proteger los derechos de los donantes y, en caso de conflicto,
ayudar en la toma de decisiones. No es su misién calificar la
idoneidad del procedimiento, sino velar porque el donante
esté bien informado de las probabilidades de éxito y riesgos
que asume. En algunos casos, puede solicitar entrevistar al
donante para confirmar el grado de informacién y ausencia
de coaccidn.

El CEA emitird un documento sobre la idoneidad de la
donacién de vivo, o puede solicitar algiin informe o conside-
racién adicional en relacién con garantias para el donante.
Este informe nunca sustituye la responsabilidad de quienes
controlan el proceso de donacién y trasplante de donante vivo.

Recientemente, se ha implantado en hospitales nortea-
mericanos con programas de TRDV la figura del llamado
«defensor independiente del donante». Una persona ajena
al equipo trasplantador y no involucrada en el estudio del
donante y receptor. Su misién es asegurar que donante y
receptor tengan toda la informacién relevante del proceso de
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donacién, que ha sido bien comprendida, descartando la posi-
bilidad de coaccién o comercialismo y abogar por los derechos
del donante®®. Algin hospital de nuestro pais con elevada
actividad en TRDV dispone de un profesional ajeno e indepen-
diente al equipo de trasplantes que acredita la idoneidad de
todo el proceso antes de proceder al TRDV. Sin embargo, para
una mayoria de los centros, los autores consideramos que los
CEA contemplados en la legislaciéon espanola cumplen perfec-
tamente esta figura del defensor independiente y, por tanto,
no seria necesario implicar a otros profesionales con idéntico
objetivo.

Seccién 4. La informacién en la donacién renal
de vivo

El objetivo principal de la informacién al potencial donante
vivo renal es obtener su consentimiento para la donacién. Esta
obtencién es un proceso, mas que un evento. El programa de
TR es responsable de establecer que el potencial donante tiene
la capacidad para entender la informacién relevante, que se le
transmite la informacién adecuada referente a los riesgos y
beneficios de la donacién y a las alternativas terapéuticas del
receptor, que entiende esta informacién y que actda volunta-
riamente.

En las guias espafiolas publicadas en 2010', este bloque
referido a la informacién daba recomendaciones generales y
revisaba la literatura disponible hasta esa fecha, centrandose
en cuando y qué informacién suministrar®®. En la presente
seccién, se recogen las recomendaciones para que el proceso
sea adecuado. Son relevantes también en este sentido las sec-
ciones 2 (aspectos legales) y 3 (aspectos éticos), asi como las
secciones 5 al 8 y 17, referidas a riesgos fisicos y psicosociales
para el donante.

La ausencia de estudios aleatorizados y de revisiones siste-
maticas justifica que todas las recomendaciones en este tema
sean «sin grado».

Informacién sobre la modalidad de tratamiento renal
sustitutivo

o La eleccién de la modalidad de tratamiento renal sustitu-
tivo es un proceso de toma de decisién compartida entre el
paciente y el equipo médico (calidad de la evidencia: SG)

e A todo paciente al que se considere candidato a recibir un
TR, se le debe ofrecer la posibilidad de recibir un rinén de
un donante vivo (SG).

e A todo paciente al que se considere candidato a recibir
un TR, se le debe informar de que la mejor opcién es un
trasplante anticipado, antes de necesitar tratamiento con
dialisis (SG).

El proceso de toma de decisién de la modalidad de trata-
miento renal sustitutivo (TRS) entra de lleno en el concepto de
decisiones compartidas, al menos entre dos partes: el paciente
y el equipo profesional sanitario, nefrélogo y enfermera nefro-
légica. Los profesionales aportan evidencia cientifica sobre el
diagnéstico, la etiologia, el pronéstico y las diferentes opcio-
nes terapéuticas, incluyendo el tratamiento conservador, sin

dialisis ni TR. El paciente aporta sus valores, sus circunstan-
cias sociales, econémicas y familiares, sus preocupaciones y
preferencias. Finalmente, ambas partes llegan a un acuerdo
sobre las mejores opciones a seguir.

Esta eleccién de TRS, en el marco de un flujo incontenible
de informacién asociado al derecho cada vez mas explicito
del paciente a su autonomia para decidir cualquier aspecto
que se relacione con su salud, implica el abandono total del
modelo paternalista clasico. En el nuevo modelo deliberativo,
la decisién la toma el paciente, y el profesional de la salud
proporciona una atencién respetuosa y sensible a sus pre-
ferencias individuales, sus necesidades y valores, y avala la
decisién del auténtico protagonista del proceso. En la eleccién
del TRS, este modelo deliberativo es mucho mas adecuado que
el modelo alternativo, puramente técnico e informativo, en el
que el profesional simplemente sirve de asesor. En el modelo
deliberativo que esta guia propone, el paciente entra en una
relacién de confianza con el profesional médico y de enferme-
ria, fruto de ese intercambio activo y bilateral de informacién
para la bisqueda de la mejor decisién compartida. El profe-
sional garantiza la informacién adecuada, comprensible y de
facil acceso, sobre los tratamientos, sus ventajas y riesgos.

Las mejores decisiones compartidas son las que, sobre una
base cientifica suficiente de efectividad y seguridad, estan lo
mas cerca posible de los valores, preferencias y objetivos del
paciente. Las herramientas de ayuda en la toma de decisién
son instrumentos que ayudan al paciente a obtener infor-
macién y respuestas a las preguntas clave sobre qué debe
hacer o qué ha de saber para acabar tomando una decisién.
El formato puede ser muy diverso: tripticos, hojas informati-
vas, videos, aplicaciones en linea, webs interactivas, etc. La
informacién debe ser de alta calidad y garantizar una presen-
tacién entendible y clara, desarrollarse adecuadamente y con
efectividad®®°1.

Ante un paciente que alcanza la situacién de ERC de grado
4, con un filtrado glomerular (FG) estimado (FGe) inferior a
30.mL/min, el primer paso debe ser su valoracién como posible
candidato/a a TRDV®?. Paralelamente a esta opcién, la eleccién
de una u otra modalidad de didlisis (peritoneal o hemodialisis)
es necesaria, por si no fuese posible la realizacién del tras-
plante en fase anterior a la didlisis. El marco ideal para realizar
este proceso de informacién y de eleccién de la modalidad de
TRS es la consulta de ERC avanzada, en la que, ademas de este
proceso, se llevan a cabo una serie de actividades cada vez
mejor estandarizadas y susceptibles de acreditacién formal
(tabla 1).

En el caso de la pagina web habilitada por el Departament
de Salut de la Generalitat de Catalunya, existe un detallado
conjunto de herramientas para una decisién compartida para
el tratamiento de la ERC avanzada® (tabla 2). Sea en web o per-
sonalmente, deben aportarse comparaciones entre las diver-
sas opciones y seria aconsejable afiadir test de preferencias,
espacio que permite al paciente hacer una reflexién y utilizar
los resultados en la deliberacién con el profesional sanitario.

La toma compartida de decisiones garantiza que el
paciente tenga mds conocimiento, esté mejor informado,
tenga mayor conciencia de sus propios valores y una mejor
capacidad de percibir riesgos y ventajas y de decidir, sin que
empeore su salud®.
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Tabla 1 - Actividad a desarrollar en la unidad de enfermedad renal crénica avanzada en el Hospital del Mar, Barcelona.

Evaluacién global y valoracion en primer lugar por enfermeria.

Proceso de decisién de tratamiento renal sustitutivo (trasplante renal de donante vivo o fallecido, hemodialisis o dialisis peritoneal).
Derivacién a la consulta especifica que proceda (hemodidlisis o didlisis peritoneal); si el paciente es candidato a trasplante,
derivacién a consulta especifica de trasplante de vivo o de entrada en lista de trasplante de donante fallecido si procede.

En los casos de pacientes no candidatos a tratamiento renal sustitutivo, se valorara seguimiento para adecuar medidas de confort y
complicaciones, derivacién a su centro primario de referencia con informe para paliativos, si procede.
Realizacién de estudio analitico, de comorbilidad, de cribado tumoral, de marcadores virales (VIH, virus B-C), y seguimiento

periddico.

Vacunacién virus B y otros.

Encuestas sobre calidad de vida y grado de dependencia.
Firma del consentimiento especifico de eleccién de la técnica.

Tabla 2 - Herramienta de ayuda y material para la toma de decisiones compartidas entre las opciones de tratamiento

sustitutivo renal (modificado de eferencia 89)

;Cuadles son las opciones de tratamiento?

Trasplante renal

Dialisis peritoneal

Hemodialisis

¢En qué consiste?
fallecido o vivo

¢/Qué se necesita? Un buen estado general, sin

contraindicaciones médicas o

quirtdrgicas

;Requiere cirugia? St

;Hace dafo? Molestias en la herida tras la cirugia

¢sDdnde se hace?

luego revisiones en consulta
¢Quién lo aplica? Un cirujano experto
¢Con qué frecuencia?

vida

;Comporta restricciones de

liquidos y dieta?

;Tiene efectos secundarios?
tratamientos para evitar el rechazo:
infecciones y tumores

¢Qué resultados tiene a largo Mejores que los otros tratamientos

plazo?

;Cuanto tiempo puede
funcionar? mas y otros menos. Es posible un

nuevo trasplante

Se implanta un rinén de un donante

En el hospital, pero solo en el ingreso,

Una sola vez si no hay rechazo agudo
o crénico. Requiere revisiones de por

Menos que el resto de los tratamiento

Complicaciones de la cirugia y de los

La sangre se filtra y limpia a
través de una membrana
natural en el abdomen

Un tubo estrecho y flexible
dentro del abdomen

Si, para colocar el catéter
No

En casa o cualquier lugar
adecuado y limpio
Uno mismo

Cada 3-4 horas durante el dia o
bien durante 8-10 horas por la
noche

Pocas

Riesgo de infeccién del orificio
del catéter o del abdomen

La sangre se filtra y limpia a
través de un circuito exterior con
una maquina

Un acceso en la vena, bien fistula
que se hace (pequena cirugia) o
catéter

Si, para hacer la fistula

Los pinchazos en la fistula en
cada sesién

En el hospital o centro de
hemodialisis

Un profesional sanitario; a veces
uno mismo en domicilio

Tres veces a la semana cuatro
horas en un centro asistencial;
flexible en domicilio

St

Cansancio, riesgo de presion
arterial baja tras la sesién,

La mitad funcionan 10-12 anos, unos

infecciones
Buenos

(peritonitis)

Buenos; mejores que la
hemodialisis a corto plazo,
pero iguales a largo plazo

Varios anos Varios anos

Un elemento debatido en la actualidad acerca de la meto-
dologia de la decisién de modalidad de TRS es la pertinencia
de aplicar métodos cuantitativos para calcular el riesgo de
mortalidad o la capacidad de supervivencia con las diversas
modalidades. En el contexto anglosajon, este tipo de calcula-
doras se utiliza con frecuencia, mientras en Espana su uso no
es habitual. Una de las mejor desarrolladas ha sido el iChoose
Kidney, que tras su aparicién en el programa de trasplante de
Emory (Atlanta, EE. UU.)** y comprobada su utilidad en un
ensayo aleatorizado®, se ha validado en Ontario, Canada®®.
La calculadora incluye edad, género, raza, tiempo en didlisis
y las comorbilidades mads importantes. En su validaciéon
canadiense, que incluyé 22.520 pacientes en dialisis y 4.505
trasplantados, se pudo predecir la mortalidad a tres anos. En
un ejemplo que se recoge en la publicacién®®, una mujer de
70 anos, raza negra, con mas de un afo en dialisis, hipertensa
y diabética, tiene un riesgo de mortalidad a tres anos del 27%

en didlisis y del 11% si se trasplanta. Si el rifién procede de
un donante vivo, el riesgo es el 6% y si el donante es fallecido,
del 12%.

Aparte de las diversas estrategias que cada centro hospita-
lario o unidad de ERC avanzada desarrollen para su adecuado
proceso de decisiéon compartida de la modalidad de TRS,
existen estrategias concretas desarrolladas para la ayuda de
decisién especifica en el TRDV (tabla 3)”’. Los materiales de
ayuda (folletos, videos, material en web, mensajes de texto,
calculadoras, etc.) se centran en la educacién global en el pro-
ceso de la enfermedad renal y el trasplante, mds o menos
adaptadas al paciente general o a aspectos culturalmente sen-
sibles y abarcan al potencial donante y al potencial receptor.
En Espana, se ha extendido més la estrategia de que cada uni-
dad ha elaborado materiales propios, esencialmente folletos
o pequenos libros explicativos que en una serie de aparta-
dos van detallando los diversos aspectos relacionados con el
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Tabla 3 - Resumen y breve descripcion de las herramientas disponibles de ayuda a la decision en trasplante renal de

donante vivo (TRDV)

Ayuda a la decisién

Tipo de herramienta

Breve descripcién

Ayudas a la decisiéon educativas comprensivas
PREPARED: Patients’ readiness to make
decisions about kidney disease sitio web

La gran pregunta, el gran don

Instrumentos especificos o culturalmente sensibles

Living ACTS: Opciones en trasplante DVD y libro

Inférmate (sobre donacién renal de vivo para Sitio web
Latinos)
Ayudas a la decisién para potenciales receptores

Tu ruta al trasplante

ordenador
Explora el trasplante @Casa

Mi entrenador de trasplante Aplicacion i0S

iChoose Kidney Aplicacién smartphone
Ayudas a la decision para educacién del donante

Live Donor Champion En persona

DONOR Facebook

Calculadora de riesgo de enfermedad renal Sitio web

avanzada para candidatos a donante renal

Ayudas a la decisién para profesionales y proveedores
KDPI del donante vivo Sitio web

Libro de bolsillo, video,

Material impreso

Mensajes adaptados y
personalizados por

Mensajes de texto

Conocimiento. Aspectos econémicos. Testimonios
en video de pacientes, familiares y profesionales,
con preocupaciones

Material para pacientes renales y familiares, y
potenciales donantes centrado en el TRDV y su
proceso de evaluacién

Dirigido especialmente a superar barreras de
comunicacién sobre el TRDV en poblacién
afroamericana

Informacién adaptada culturalmente en inglés y
espanol para pacientes y familias

Programa que genera educacioén personalizada
basada en el andlisis del receptor concreto, ventajas
e inconvenientes ante el TRDV

Material educativo que discute las ventajas del TRDV
Comunica predicciones para el paciente concreto y
su supervivencia tras las diversas opciones de
tratamiento. Promueve la consideracién del TRDV.
Trasplante vs. didlisis

Entrenamiento para un posible representante o
«abogado» del potencial donante renal vivo
Plataforma para el paciente renal que permite
compartir sus vivencias. Mediante la contestacién a
una serie de preguntas, se crea una historia narrada
que puede compartirse con facilidad

Proporciona el riesgo de llegar a requerir
tratamiento renal sustitutivo tras 15 anos de haber
donado un rinén

Para determinar el riesgo del receptor ante diversos
donantes vivos, segin sus caracteristicas, y
compararlo con un potencial donante fallecido

Tabla 4 - Preguntas que cualquier material que se aporte

al potencial donante renal vivo deberia responder

;Qué es la enfermedad renal crénica terminal?

¢Qué es la donacién en vivo?

¢Quién puede ser donante vivo?

¢Quién no puede ser donante vivo?

¢Qué puede hacer el potencial receptor?

¢Queé riesgos implica la donacién en vida para el donante?
¢/Qué debemos esperar del trasplante?

¢Qué tipo de evaluacién se hara de la pareja donante-receptor?
¢Cudles son los riesgos para el donante?

¢Cuadles son los riesgos para el receptor?

proceso de donacién, ventajas e inconvenientes, riesgos para
el donante y el receptor y resultados esperables. Las pregun-
tas que cualquier material que se aporte al potencial donante
renal vivo deberia responder, se recogen en la tabla 4. El folleto
nunca debe sustituir por completo una conversacién todo lo
extensa que sea necesario con el potencial donante, en la que
este pueda exponer cualquier duda®®.

Todos los pacientes con ERC deben ser considerados y
valorados para el TR, excepto aquellos en los que exista una
contraindicacién absoluta, porque el TR ofrece una mejor
calidad y una mayor esperanza de vida que la didlisis®>*. El

paciente que recibe un TR anticipado, bien sea de donante
vivo o fallecido, tiene una mejor supervivencia del paciente
y del injerto con respecto al que ya comenzé dialisis®. Por
ello, el TR anticipado debe ofrecerse a todos los pacientes
que tengan la posibilidad de un donante renal vivo. Desde el
proceso de decisién en consulta de ERC avanzada se le comen-
tard esta opcién al paciente y su familia, adjuntando folletos
informativos, y se derivard con una primera visita a consulta
pre-trasplante.

Las guias europeas recomiendan que los pacientes con
deterioro progresivo de la funcién renal y un FGe < 15
mL/min/1,73 m? se valoren para ser incluidos en lista de
espera para un TR preventivo o anticipado®*. Se derivara
para iniciar estudio para el TR a aquellos pacientes que
se prevea que pueden ser candidatos, cuando su FG sea <
20.mL/min, una vez explorada la posibilidad de TR de donante
vivo.

Informacion basica para que el potencial donante renal
otorgue su consentimiento

e La informacién que se trasmitird al donante estard proto-
colizada e incluird detalles sobre el proceso de evaluacién y
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aceptacion; los riesgos, beneficios y evolucién esperable en
la salud del donante; alternativas terapéuticas para el recep-
tor; manejo de los datos personales de salud y personal de
soporte del donante (SG).

Los programas de TR deben desarrollar el proceso de comu-
nicacién de la informacién relevante a los candidatos a la
donacién'®, Se ha sugerido el uso de checklists estandari-
zadas para asegurar que se transmite toda la informacién
pertinente'®!. En EE. UU,, la Organ Procurement and Transplan-
tation Network ha desarrollado un listado para asegurar la
adecuacién del proceso’??, ademés de un documento para el
donante potencial en lenguaje comprensible'©3.

Esta transmisién de informacién debe hacerse en cada pro-
grama de TR en el entorno mas favorable en cada caso; los
escenarios mas frecuentes y aconsejables son la consulta de
ERC avanzada, la consulta pretrasplante o la coordinacién de
trasplante, a los que los pacientes se remiten desde las con-
sultas generales de nefrologia o las unidades de didlisis. Es
frecuente que, en el marco de la eleccién de TRS en consulta
de nefrologia, se establezca la posibilidad de la donacién de
vivo y esto lleve a una visita especifica informativa y de anéa-
lisis de esta modalidad que dirigen nefrélogos especializados
en trasplante. Por tanto, es esencial que los nefrélogos res-
ponsables de las consultas de ERC tengan siempre presente
la posibilidad de tratar a los pacientes con la mejor modali-
dad disponible, que es el TR de donante vivo, y si es posible,
anticipado a la necesidad de didlisis. El mejor momento para
presentar esta posibilidad e indagar la existencia de potencia-
les donantes es cuando el posible receptor se encuentra en
ERC grado 4, con FGe entre 16 y 30 mL/min.

Puede utilizarse material impreso de diversos tipos en
el que se sistematice esta informacién y se facilite la pre-
sentacién y discusién de los conceptos fundamentales ante
el o los potenciales donantes. Desde el principio, el poten-
cial donante debe recibir la informacién sobre los detalles
del proceso de evaluacién de una manera didactica y com-
prensible. El lenguaje utilizado debe facilitar la comunicaciéon
y la comprensién mutua entre el candidato potencial y los
profesionales’®*'% y el clima en el que ese intercambio se
desarrolla debe permitir todo tipo de preguntas y adaptarse a
las particularidades del candidato'%>16,

La informacién que se debe transmitir estd incluida en
muchas guias y declaraciones’?194107.108 ' Algunas regulacio-
nes requieren un minimo contenido que debe asegurarse en
el proceso de CI'%7. En la tabla 5 se resume la informacién que
debe transmitirse al potencial donante.

La preocupacién més habitual que el donante renal refiere
antes de donar es la posibilidad de padecer insuficiencia renal
en el futuro y después de donar, el proceso de recuperacion,
duracién y complicaciones posibleg'0109,110,

Los candidatos a donante renal deben saber que la dona-
cién solo la podran hacer una vez en la vida, y deben conocer
las alternativas en el tratamiento sustitutivo de la funcién
renal para cualquier potencial receptor. Cuando se detecta
incompatibilidad de grupo sanguineo o por sensibilizacion
HLA, debe informarse al donante sobre las diversas opcio-
nes que se pueden plantear, como el TR ABO-incompatible, el
TR cruzado'"'12 o la desensibilizacién HLA, que en general
suelen requerir un CI especifico.

El proceso de evaluacién de un potencial donante conlleva
riesgos de descubrir patologias y enfermedades previamente
ocultas, que incluso requieran proceso diagnéstico y tera-
péutico. Todos los hallazgos y la conducta a seguir deben
compartirse con quien en ese momento deja de ser un can-
didato a donante renal sin mdas y pasa a ser un paciente. Uno
de esos hallazgos puede ser un posible descarte de parentesco
familiar previamente asumido (por ejemplo, paternidad), o
bien un nuevo parentesco previamente desconocido’®. No
existe consenso a la hora de establecer una conducta apro-
piada en estos casos. Es aconsejable la informacién precoz de
que un suceso como el descrito puede ocurrir. El programa de
TR debe establecer el protocolo de informacién en este caso:
cudndo y cémo informar a los interesados’® 4117,

El candidato a donante renal debe recibir informacién sobre
los riesgos quirtrgicos, médicos y psicosociales (secciones 5-7
y 17), incluyendo la necesaria individualizacién y el inevitable
grado de incertidumbre y falta de evidencia en la mayor parte
de casos. Por ejemplo, el riesgo de mortalidad a los tres meses
de donar se estima en el 0,03%, y no se ha establecido el perfil
de donante con riesgo aumentado'#1%0.

El cirujano que realiza la nefrectomia del donante renal
tiene una particular responsabilidad a la hora de asegurar
que este entiende los riesgos potenciales a corto y largo plazo.
En Espaiia, el cirujano suele ser urdlogo y lleva a cabo su
propio proceso de informacién centrado en la nefrectomia,
habitualmente laparoscépica. El urélogo expone el objetivo
de la cirugia, describe la técnica que se utilizard, los riesgos
asociados a la misma y, en su caso, obtiene el consentimiento.
Por otro lado, el potencial donante debe recibir informacién
acerca de las circunstancias que se pueden presentar al vivir
con un Unico rinén, incluidos riesgos excepcionales como
traumatismos severos o problemas médicos infecciosos o
litidsicos que pudieran comprometer la funcién del Gnico
rindén existente. A largo plazo, se puede confirmar que la
tendencia a pérdida progresiva del FG no es significativa
en ningun grupo de edad'’!, y que la HTA no aumenta en
incidencia con el paso de los afios'??.

Una de las preguntas que plantean las mujeres jovenes,
posibles donantes, es la relativa a la posibilidad de gestacién.
Se ha descrito un aumento de la HTA gestacional y preeclamp-
sia en donantes renales respecto a sus controles de salud
general similar pero no donantes. Sin embargo, estos hallaz-
gos no se asociaron a mas complicaciones ni para la madre ni
para el feto!?>. Debera prestarse especial atencién a controles
de la presién arterial, ganancia de peso y proteinuria, en gene-
ral, similares a los que se pueden recomendar a otro tipo de
gestantes'?*.

Aunque podria ser aconsejable el uso de herramientas
cuantitativas y transparentes en este proceso de informacién
de riesgo a largo plazo para el potencial donante renal'??, exis-
ten importantes limitaciones en el uso de este tipo de calculos
y no disponemos de estimadores precisos del riesgo atribuible
a la donacién renal. Aunque sin una regulacién oficial al res-
pecto, debe transmitirse al potencial donante que en el muy
infrecuente caso en el que pueda desarrollar una ERC avan-
zada, seria situado con méaxima prioridad en la obtencién de
un rifién para TR¥?61?7,

Con el mismo énfasis que para los riesgos, el programa
de trasplante debe informar al candidato a donante renal de
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Tabla 5 - Informacién que debe transmitirse a un potencial donante renal en el proceso de obtencion de su

consentimiento (modificado de referencia 91)

Tipo de informacién

Informacién que debe transmitirse al potencial donante

Datos de salud personales del
potencial donante

Riesgos de hallazgos positivos en
la evaluacién

Riesgos de la donacién

Alternativas de tratamiento en el
receptor potencial

Datos de salud personales del
potencial receptor

Procesos en la evaluacion del
potencial donante, la donacién y
su seguimiento

La informacién personal sobre la salud del candidato a donante es confidencial

El programa de trasplante transmitird informacién confidencial del potencial donante al receptor con
permiso del donante: compatibilidad inmunolégica y caracteristicas médicas relevantes para el
futuro del trasplante.

Posibles enfermedades que requieran estudio y tratamiento

Posibles enfermedades transmisibles que requieran comunicacién a las autoridades

Posibles descartes de parentescos familiares previamente asumidos o hallazgos de nuevos
parentescos previamente desconocidos

Riesgos fisicos médicos y quirtrgicos, psiquicos y sociales de la donacién renal, a corto y largo plazo
Informacién sobre las técnicas de didlisis y el trasplante renal de donante fallecido, asi como los
resultados comparativos respecto al trasplante renal de donante vivo.

La informacién personal sobre la salud del candidato a recibir un trasplante renal es confidencial

El programa de trasplante transmitird informacién confidencial del potencial receptor al donante con
permiso del donante, solo cuando esos hallazgos sean relevantes en el proceso de toma de decisién
de donacion.

Es posible que algunos procedimientos requieran consentimiento informado especifico

Es necesario insistir en la gratuidad total de la donacién

Debe plantearse la posibilidad de la renuncia a la donacién en cualquier fase del proceso.

Tras el proceso de evaluacién hay dos posibilidades finales que debe decidir el equipo de trasplante y
comunicar al candidato: que es adecuado para la donacién o que no lo es. En el segundo caso, deben
explicarse los motivos al candidato descartado.

Debe explicarse todo el proceso de ingreso hospitalario, nefrectomia, postoperatorio, alta hospitalaria
y seguimiento posterior a corto y largo plazo.

Deben detallarse las ventajas sociales, sanitarias y econémicas de la donacion, incluida la priorizacién

para trasplante de donante fallecido en caso de desarrollo de enfermedad renal cronica avanzada.

Tabla 6 - Riesgos potenciales que asume el receptor de un trasplante renal que deberia conocer el potencial donante

renal en el proceso de la obtencion de su consentimiento (modificado de referencia 89)

El rinén La cirugia

Los farmacos Las expectativas no alcanzadas

No llegue nunca a funcionar Complicaciones asociadas a la
(5%) anestesia (< 1%)

Funcione mucho menos de lo Complicaciones hemorragicas
esperado (10%) (3-5%)

Necesidad de sesiones de
dialisis hasta que funcione
(25%)

Que haya rechazo u otras
situaciones que requieran
una biopsia (15%)

Aparicién de fistula urinaria, linfa
o sangre alrededor del rifién o
infeccién de la herida (5-8%)

Que sea necesario hacer una
transfusioén de sangre (20%)

Necesidad de farmacos todos
los dias toda la vida
Producen efectos secundarios
como diabetes, hipertensién

No se abandona el hospital:
revisiones de por vida

Con frecuencia un trasplante
no funciona toda la vida, hay
rechazo crénico y vuelta a
dialisis (50%)

Puede «reproducirse» la
enfermedad original en el
rinén trasplantado

Dudas sobre si no hubiera sido
mejor quedarse en didlisis

Su toma crénica se asocia a
infecciones y tumores
malignos

los potenciales beneficios de su donacién. La dificultad en la
medicién de ese beneficio no es muy diferente a la del riesgo
al que antes aludiamos’?8,

Debe informarse al donante acerca de la supervivencia esti-
mada tanto del rinén como del receptor a uno, cinco y 10 afos,
tanto tras un TRDV, como de un TR de donante fallecido o del
tratamiento con las diversas técnicas de dialisis, preferente-
mente a partir de los resultados del propio programa. Aunque
en EE. UU. se requiere que el potencial donante reciba infor-
macién de supervivencia de rifén y receptor al afio del TR'%,
en Espana no existe tal obligatoriedad.

El candidato a donante debe saber que cualquier aspecto
de su salud no serd comunicado al potencial receptor sin su
consentimiento expreso'?®*°, De igual modo, cualquier deta-
lle referido al receptor no serd comunicado al donante si no
media consentimiento para hacerlo”'%’. También debe cono-
cer las implicaciones econdémicas y sociales de la donacién,

el impacto que esta pudiera tener en su desempeio laboral
y el tiempo de incapacidad laboral transitoria, tanto estan-
dar como si surgieran complicaciones. Por otro lado, debe
informarse al donante que es ilegal obtener beneficio material
(econémico o de otro tipo) como compensacién de la donacién.

El profesional que informa debe transmitir al donante renal
que existe la posibilidad de renuncia a la donacién en cual-
quier fase del proceso, y que sea cual sea la razén, mantendra
todo el soporte del programa de trasplante. Por otro lado, la
mayoria de los programas se reserva la decisién de confir-
mar o descartar a un potencial donante renal, y esa capacidad
que tiene el equipo profesional debe informarse en detalle al
potencial donante, dando por cumplida la motivacién de esa
decisién'®!. En general, se asume que el programa de tras-
plante que descarta un donante por riesgo inasumible para su
salud o la del receptor, debe facilitar una segunda opinién en
otros programas, si asi lo requiere el potencial donante.
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El donante de rinén debe recibir informacién acerca de los
riesgos y beneficios que el receptor de ese rinén va a expe-
rimentar, entre otros: 1) que el tratamiento no es definitivo
y que es frecuente la pérdida progresiva de la funcién renal
con el paso de los anos, sobre todo por desarrollo de formas
crénicas de rechazo; 2) que existe la posibilidad, en torno al
5%, de la pérdida precoz del injerto por rechazo agudo, fracaso
primario del injerto, trombosis o complicaciones infecciosas.
Este aspecto se recoge en mas detalle en la tabla 6%°.

El punto esencial del proceso es llevar a cabo una ade-
cuada entrevista, en clima de total confianza y franqueza, en
ausencia del potencial receptor o sus familiares. Normal-
mente, la duda persistente y la ambivalencia equivalen a una
negativa a donar, y tanto en este caso como en el caso de franca
negativa, el programa debe apoyar la decisién y dar soporte al
que fue potencial donante y ha decidido finalmente no serlo,
de forma respetuosa y confidencial’*?>. Aunque practicada con
frecuencia en el pasado, el «medical alibis», o 1a justificacién de
la negativa a donar de una persona ante el potencial receptor
a través de una razén médica falsa que pudiera justificar esa
decisién, es desaconsejable. Parece més adecuado argumentar
«este donante no es adecuado» a nivel general, sin especifi-
car una razon falsa'3. El programa de trasplante debe ayudar
al donante a comunicarlo si asi se le requiere. Por otro lado,
también se presentan casos en los que un potencial receptor
no acepta una donacién renal voluntaria, y en este contexto,
deben también articularse los procedimientos que minimicen
el conflicto y permitan una negativa sin mayor consecuencia.

Aproximacion preliminar a la viabilidad de la donacién

o El proceso de estudio del potencial donante renal vivo
admite planteamientos muy diversos, dependiendo de las
caracteristicas del donante, premura del estudio, facilidades
y tiempos de espera locales para las exploraciones (SG).

e El primer paso de «cribado» de un potencial donante renal
debe descartar casos inviables con un minimo de moles-
tias para el donante y de consumo de recursos, por lo que
deberia incluir: revision del estudio pretrasplante del recep-
tor; compatibilidad donante-receptor (grupo ABO, prueba
cruzada) y evaluacién del donante potencial, con analitica
bésica y estimacién del FG (SG).

El proceso de estudio del potencial donante renal vivo
admite planteamientos muy diversos, dependiendo de las
caracteristicas del donante, premura del estudio, facilidades y
tiempos de espera locales para las exploraciones. Los estudios
pueden plantearse todos a la vez desde el principio en casos
muy claros, sobre todo si se pretende una resolucién rapida. El
orden de realizacién de las exploraciones también debe alte-
rarse segiin los casos; por ejemplo, en donantes con patologias
concretas que requieren aprobacién por otros especialistas, no
se deberia profundizar en el estudio hasta obtenerla.

El primer paso debe ser de «cribado» de un potencial
donante renal, en el marco de la consideracién inicial de la
pareja donante-receptor con exploraciones elementales poco
invasivas y de realizacién inmediata, en la que se califica la
donacién como posible. Se trata de descartar casos inviables
con un minimo de molestias para el donante y de consumo
de recursos. Al mismo tiempo, da un lapso al donante para

confirmar su decisién. Para esta primera aproximacién no se
requiere CI por escrito, sino simplemente la aceptacién oral
del potencial donante. Si se requerird mas adelante, cuando
se deban realizar exploraciones invasivas y finalmente el con-
sentimiento para la nefrectomia.

Este primer cribado deberia incluir tres aspectos funda-
mentales:

1) Revisién del estudio pretrasplante del receptor: confirmar la
indicacién del trasplante, estudio pre-trasplante apropiado
y completo, y valoracién del riesgo y prondstico.

2) Compatibilidad donante-receptor: determinacién o repeticién
del grupo ABO en banco de sangre, tipaje HLA de donante (y
receptor, sino estaba incluido en lista de donante fallecido)
y primera prueba cruzada. Permite sentar la posibilidad del
trasplante directo si existe compatibilidad ABO y prueba
cruzada negativa; en caso contrario, permite ofrecer la
opcién de un TR cruzado o un procedimiento de desen-
sibilizacién.

3) Evaluacién del donante potencial, con anamnesis y explo-
racién fisica, analitica bdsica con creatinina sérica y
FGe, glucemia, funcién hepdtica, hemograma, hemostasia,
serologias VHB, VHC y VIH y microalbuminuria/creatinina
y sedimento en orina esporadica.

Informacion social y a los medios de comunicacién

e Lainformacién ala sociedad sobre el trasplante de donante
vivo debe estimular su promocién (SG).

e Laatencién a los medios de comunicacién y la informacién
proactiva deben ser prioritarias (SG).

La evidencia cientifica a favor del TRDV, especialmente
anticipado ala necesidad de dialisis, debe estimular su promo-
cién en los espacios formativos dedicados a los profesionales
de la salud de todo tipo, incluyendo profesionales de atencién
primaria’>*. Por otro lado, los proveedores de tratamiento con
dialisis deben conocer bien las ventajas del trasplante, y en
especial el de donante vivo, de modo que puedan educar en
ese sentido a los pacientes que tratan.

Anivel de toda la sociedad, debe llegarse a consensos entre
todas las organizaciones comunitarias, medios de comuni-
cacién, incluso organizaciones religiosas, para promocionar
y estimular el TRDV. En este sentido, los avances tecnoldgi-
cos deben aprovecharse para extender lo mas posible las més
diversas herramientas educativas y formativas a toda la socie-
dad. Este esfuerzo educativo debe ser mdas intenso cuanto
menor sea el nivel educativo de las diversas comunidades y
regiones, superando inequidades sociales y econémicas.

La atencién a los medios de comunicacién ha constituido
desde siempre una prioridad para la ONT, y por extensién, de
los coordinadores autonémicos y hospitalarios de trasplante,
conscientes de que la informacién trasmitida a los medios va a
repercutir de forma directa en toda la sociedad. Todos los pro-
fesionales sanitarios vinculados a la donacién y trasplante de
6rganos deben colaborar de forma permanente con los medios
de comunicacién, estar disponibles en cualquier momento
a sus peticiones y aclarar todas sus dudas, tratando de ata-
jar cuanto antes los posibles efectos nocivos de una noticia
mal planteada o contada. Los profesionales sanitarios deben



NEFROLOGIA2022;42(S2):1-128 33

mantener lo que en teoria de la comunicacién se denomina,
una «comunicacién proactiva». Los periodistas agradecen esta
actitud, que se traduce en una atencién diaria personalizada.
La continua publicacién de noticias positivas ha contribuido a
forjar la buena imagen de los trasplantes en nuestra socie-
dad, que los considera no solo una técnica habitual, sino,
sobre todo, una prestacién fundamental de nuestro sistema
sanitario. En el imaginario social, los ciudadanos espanoles
identifican los trasplantes con la vida, percepcién que sin duda
favorece la donacién de 6rganos en general y la donacién de
personas vivas en particular. Principios basicos de comunica-
cién como la necesidad de unos mensajes claros, concisos y
bien argumentados, la coherencia en los argumentos emplea-
dos, la forma de explicar los temas dificiles, el tono de los
mensajes y, por descontado, las técnicas mas adecuadas de
transmitirlos son claves para que el sistema funcione.

Como escribe el exdirector de la ONT, Rafael Matesanz: «Se
deben atender siempre las llamadas de los periodistas, vengan
de donde vengan y de la mejor manera posible. Y todo ello con
la mayor rapidez posible, ya que los periodistas suelen carecer
dellujo de poder esperar. De esta forma, vamos a poder preve-
nir muchos malentendidos que pueden acabar en escandalos
y, por otra parte, vamos a tener oportunidad de difundir una
imagen positiva del proceso.»'*°

Bajas laborales, costes econémicos, seguros de vida y
solicitud de créditos

e Laextraccién de un rinén para donarlo debe incluirse como
causa especifica que justifique la declaracién de incapaci-
dad temporal para el trabajo y el consiguiente disfrute de
una prestacién monetaria de la seguridad social (SG).

e Los gastos directos y acreditables en los que incurra el
donante por causa de la donacién deben ser reembolsados
y su asistencia sanitaria garantizada de por vida (SG).

e El cambio en las circunstancias de salud que pueda sufrir
una persona por su condicién de donante no puede implicar
penalizaciones en la contratacién o renovacién de pélizas
de seguros ni préstamos de cualquier tipo (SG).

La donacién renal conlleva problemas laborales con cierta
frecuencia. Los donantes tienen que perder muchos dias de
trabajo por las pruebas médicas y el posoperatorio. Es posible
que incluso pueda perderse el puesto de trabajo al conside-
rarse que este tipo de intervenciones son «voluntarias». La
interpretacién restrictiva de la Ley General de la Seguridad
Social (art. 128) impide el reconocimiento de la incapacidad
laboral transitoria con derecho a prestacién econémica, al con-
siderarse que el donante no estd enfermo ni ha sufrido un
accidente de trabajo. Por ello, muchos donantes toman vaca-
ciones o permisos no remunerados para este proceso.

Es necesario solucionar esa falta de proteccién laboral del
donante vivo, y la extraccién de un 6rgano para la donacién
debe incluirse como causa especifica que justifique la declara-
cién de incapacidad temporal para el trabajo y el consiguiente
disfrute de una prestacién monetaria de la seguridad social
durante la extraccién y posterior recuperacién del donante,
y que incluya la imposibilidad de que la persona pueda ser
despedida durante el proceso de donacién. Si bien la actual
regulacién de la incapacidad temporal ya permite una inter-

pretacién en este sentido, es conveniente que la legislaciéon
laboral espanola lo contemple de forma explicita.

Una iniciativa mas ambiciosa e incentivadora podria tradu-
cirse en una proteccién social y laboral similar a la que tienen
actualmente los padres ante el embarazo y parto, una licencia
similar a la licencia maternal o paternal. La medida afectaria
a unas 400 personas al afo, una cifra muy baja. La solucién
a este problema estimularia la donacién renal entre personas
vivas. Los gastos directos y acreditables en los que incurra el
donante por causa de la donacién deben ser reembolsados y
su asistencia sanitaria debe ser garantizada de por vida. No
obstante, no debe fijarse ninguna compensacién econdémica,
que por otro lado prohibe la legislacién vigente.

El cambio en las circunstancias de salud que pueda sufrir
una persona por su condicién de donante no puede implicar
penalizaciones en la contratacién o renovacién de pdlizas de
seguros ni préstamos de cualquier tipo*.

Seccién 5. Evaluacién, antecedentes y pruebas
especificas para el donante vivo de rifién

El estudio del donante de rinén es un proceso complejo en
el que intervienen numerosos especialistas. En él debe ase-
gurarse que el donante tiene una salud fisica y psiquica
adecuada, que la donacién es consciente, voluntaria y desin-
teresada, que los riesgos para el donante a corto, medio y
largo plazo son muy bajos y que las posibilidades de éxito
en el receptor son altas. También debe evitarse la transmi-
sién de enfermedades de donante a receptor, especialmente
las de tipo infeccioso y/o neopldsico. En caso de enfermeda-
des hereditarias es muy importante confirmar que el potencial
donante no la sufre o porta igual que el receptor. Asimismo,
debe asegurarse buena compatibilidad inmunolégica entre
donante y receptor. Este Gltimo tema y el estudio metabdlico
del donante seran descritos en otros apartados. En este capi-
tulo, se expone como debe realizarse el estudio del donante y
los principales hallazgos que pueden encontrar en el mismo
y que pueden contraindicar la donacién.

Analitica general y radiologia

Aunque no es homogéneo en todos los centros, la
mayoria recomienda un protocolo de estudio similar al
siguiente? 101,137,138,

Analitica sanguinea

- Hemograma, estudio de coagulacién, metabolismo del
hierro.

- Bioquimica (glucosa, HbAlc, urea, creatinina, Filtrado
Glomerular Estimado mediante la férmula Chronic Kid-
ney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI), sodio,
potasio, calcio, fésforo, &cido trico, gasometria venosa,
bioquimica hepatica, proteinograma, colesterol total, HDL-
colesterol, LDL-colesterol, triglicéridos, proteina C reactiva).

- Serologias:

- VIH. Reaccién en cadena de la polimerasa (PCR)-VIH antes
de la cirugia.
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- Hepatitis B: VHB-antigeno de superficie (HBsAg), VHBcAc
(HBcAc IgM/IgG), VHB-anticuerpo de superficie (HBsAc),
PCR-VHB en plasma si HBcAc positivo.

- Hepatitis C (ELISA). En algunos casos valorar ARN-VHC.

- Citomegalovirus (CMV IgG/IgM).

- Epstein-Barr (EBV IgG/IgM).

- Toxoplasma.

- Sifilis: RPR (reagina plasmatica rapida)-FTA.

- Coronavirus. Cribado de SARS-CoV-2.

- Virus humano T- linfotropic-HTLV I-II.

- Prostate-Specific-Antigen (PSA) (hombres > 40 anos).

- Test de gestaciodn, si procede.

- Test de sobrecarga oral de glucosa, si procede.

Analitica de orina

- Elemental, dos veces.

- Ratio albumina/creatinina, ratio proteinas/creatinina

- Aclaramiento de creatinina, calciuria y proteinuria en mues-
trade 24 h

- Urocultivo.

Test cutdneo de tuberculina (PPD)
A considerar segin valoracién de riesgo por areas geografias
endémicas:

- Tripanosoma cruzi

- Strongiloides

- Test de diagndstico rapido de malaria (RDT) detectores de
antigenos y determinacién de anticuerpos mediante inmu-
nofluorescencia indirecta (IFI) contra la misma

- Esquistosomiasis

- Coccidiomicosis, histoplasmosis

- Ebola

- Zika

- Virus del Nilo Occidental

Pruebas radioldgicas

- Radiografia de térax (postero-anterior y lateral).

- Angio-TAC abdominal. Esta uUltima nos va a informar de
posibles alteraciones érgano a érgano, detecta problemas
vasculares, litiasis, tumores y facilita una descripcién de
ambos riflones que va a contribuir de forma definitiva a la
seleccién del rinén a nefrectomizar. Asimismo va a permi-
tir caracterizar el sistema excretor renal. Las anomalias por
angio-TAC suelen ser la primera causa de descarte.

Estudio cardiovascular y pulmonar

e Se sugiere incluir en los estudios del donante, pruebas de
esfuerzo como el SPECT miocérdico o la RM con dobutamina
en caso de ECG o ecocardiograma anormal, mayores de 60
anos o suma de factores de riesgo (C).

El estudio cardiovascular tiene por objeto la deteccién de
cardiopatias significativas que constituyan contraindicacién
por aumento de riesgo del donante: cardiopatia isquémica,
insuficiencia cardiaca, valvulopatias, hipertrofia ventricular
izquierda o arritmia significativas. Tras finalizar el estudio
y convenientemente seleccionados, los donantes no parecen
ver aumentado su riesgo cardiovascular tras la donacién®°.

Junto a la anamnesis detallada, la exploracién fisica, la
radiografia de térax y el ECG, la edad o factores de riesgo de los
posibles donantes hace que nos ayudemos de la ecocardiogra-
fia (hipertensos, soplos, disnea de esfuerzo, edad avanzada),
del Holter (descartar arrtimias) y de las pruebas de esfuerzo
como la tomografia computarizada por emisién de fotén tinico
(SPECT) miocardica o la RM con dobutamina (ECG o ecocar-
diograma anormal, mdas de 60 anos o suma de factores de
riesgo: edad > 45 anos en hombres/> 55 afnos en mujeres,
tabaquismo, dislipemia, HTA, antecedentes familiares)'*. Si
el caso lo requiere, el cardiélogo solicitard otras pruebas al
estudio del donante.

Las pruebas de funcién respiratoria estarian indicadas en
caso de enfermedad pulmonar crénica o tabaquismo impor-
tante. Existe un riesgo incrementado para el donante en caso
de volumen espiratorio forzado en un segundo (FEV1) o capa-
cidad vital forzada (FVC) < 70%, o ratio FEV1/FVC < 65%"%.

Valoracién de la funcién renal del donante

e Se recomienda en el estudio inicial la estimacién del FG
mediante férmulas validadas (calidad de la evidencia: B).

e Se recomienda que la medicién de FG debe ser confirmada
mediante marcadores exdgenos mdés precisos, como 125-
iothalamato, 51 Cr-EDTA, iohexol o Tc-DTPA, especialmente
en pacientes con funcién renal limite (B).

e Se sugiere estudio con 99Tc DTPA cuando exista una dife-
rencia de tamano entre los dos rinones superior al 10% (C).

¢ EIFGmedido del donante antes de la donacién debe ser sufi-
ciente para que, tras la misma, el FG previsible se mantenga
dentro de unos valores aceptables para la edad y género
correspondiente durante el resto de la vida (B).

e Se sugiere que la decisién de aceptar un candidato cuya
funcién renal estd por debajo del umbral requerido o que
tiene otros factores adicionales de riesgo de progresién a
insuficiencia renal crénica, debe ser individualizada (D).

o Sesugiere informar y hacer constar en el CI del donante del
pequeno incremento del riesgo de sufrir insuficiencia renal
crénica a lo largo de su vida (D).

e Se recomienda para todos los donantes un seguimiento de
por vida, con especial atencién a funcién renal, proteinuria
y presién arterial (B).

Evaluacién del FG>101,137,138

La funcién renal del donante no debe evaluarse solo con la
creatinina plasmatica. Tiene valor limitado cuando aparenta
ser normal, aunque si es conocida previamente y es igual o
superior a 1,5 mg/dL puede ayudar a descartar la donacién. En
general, se recomiendan las ecuaciones de estimacién del FG
estandarizadas a superficie corporal y el aclaramiento de crea-
tinina en orina de 24 horas. Este requiere recogida de orina que
deberia colectarse en ausencia de fiebre, menstruacién, infec-
ciones urinarias y ejercicio fisico forzado previo. Asimismo, es
importante que la ingesta de proteinas de la dieta sea al menos
de 1 g/kg de peso, ya que una dieta baja en proteinas puede
disminuir el aclaramiento de creatinina hasta 10 mL/min’4°,
Siempre hay que tener en cuenta la posibilidad de recogida
incompleta o excesiva de orina. Para ello, nos ayudamos de la
excrecién de creatinina (debe quedar dentro del rango 15-25
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mg/kg). Debe determinarse en dos ocasiones para minimizar
errores.

La estimacién del FG mediante férmulas validadas por los
estandares internacionales de referencia se acepta en el estu-
dio inicial y debe repetirse con posterioridad®'®’. Las mas
usadas son Cockroft-Gault, Modified-Diet in Renal Disease
(MDRD) y CKD-EPIL. Son férmulas que no estan validadas para
esta poblacién concreta de donantes vivos de rinén. No obs-
tante, se ha comunicado que el promedio del aclaramiento
de creatinina (Cr) y MDRD da una buena aproximacién al FG
medido por 125-iotamalato’®!. Actualmente, se piensa que
CKD-EPI podria aportar un mejor ajuste al FG medido que otras
férmulas, en pacientes con funcién normal#?.

Las KDIGO y las guias britdnicas recomiendan la com-
probacién posterior y evaluacién de la funcién renal con
métodos mas «exactos» como la medicién del FG con mar-
cadores exégenos como ?*iothalamato, >!Cr-EDTA, ichexol,
9Tc-DTPA%'? ., Estas pruebas cobran mayor importancia, si
cabe, en presencia de funcién renal limite estimada por for-
mulas.

Silamedida del FG no es factible, se recomienda al menos la
determinacién de Cistatina C, determinandose en esos casos
el FGe por férmulas basadas tanto en creatinina como en Cis-
tatina C. No obstante, estas técnicas solo son necesarias en
casos con aclaramiento de creatinina cercano al limite. El estu-
dio con **Tc DTPA se recomienda cuando existe una diferencia
de tamano entre los dos rinones superior al 10%. Tiene la ven-
taja adicional de estimar la funcién de los dos riflones por
separado’®’. En caso de detectar anomalias vasculares o urolé-
gicas que no contraindiquen la donacién, el mejor rinén debe
ser preservado para el donante.

Para respaldar estas directrices, la Organ Procurement and
Transplantation Network (OPTN) desarrollé una calculadora de
FG ubicada en la red para calcular el FG y compararlo con el FG
medido'*®. La herramienta ha sido validada en un estudio de
candidatos a donante'**, lo cual sugiere que el FG calculado
puede ser lo suficientemente preciso para la toma de decisio-
nes sin la necesidad de medirlo directamente. Sin embargo, el
uso del FGe forma aislada no estd reconocido por la politica
de OPTN, pero una estrategia de deteccién con FGe seguida de
confirmacién con un aclaramiento de creatinina de 24 horas o
un FG medido puede ser suficiente y cumplir con las normas
establecidas.

El FG medido del donante antes del procedimiento debe
ser suficiente para que, tras el mismo, el FG previsible se man-
tenga dentro de unos valores aceptables para la edad y género
correspondiente durante el resto de la vida'®’. Las guias brité-
nicas nos proponen una tabla orientativa al respecto (tabla 7).

En general, FG > 90 mL/min/1'73m? se consideran éptimos
para la donacién, recomendandose evaluar individualmente
aquéllos comprendidos entre 60-90.mL/min/1’73 m?. En caso
de ser inferiores a 60, la donacién se considera generalmente
contraindicada. La decisién de aceptar un candidato cuya fun-
cién renal estd por debajo del umbral requerido o que tiene
otros factores adicionales de riesgo de progresién a la insu-
ficiencia renal crénica, debe individualizarse y basarse en la
probabilidad que tiene de desarrollo de insuficiencia renal cré-
nica terminal a lo largo de su expectativa de vida'®’.

Asimismo, debe tenerse en cuenta la funcién renal nece-
saria para el futuro receptor y compararla con la calculada

Tabla 7 - Filtrado glomerular minimo para la aceptacion
del donante vivo de rifién

Edad (afos)

Filtrado glomerular minimo
(mL/min/1,73 m?)

Hombres Mujeres
20-29 90 90
30-50 80 80
55 80 75
60 76 70
65 71 64
70 67 59
75 63 54
80 58 49

a partir de la funcién renal del donante a efectos de tomar
la decisién de si serd suficiente. Esta decisién es muy impor-
tante tanto en una donacién directa como en la posibilidad de
aceptar una donacién indirecta.

El donante va a tener un riesgo de insuficiencia renal ter-
minal después de la donacién que no va a ser superior al
de la poblacién general®?. Sin embargo, existira un pequefio
incremento del riesgo de sufrirla a lo largo de su vida®>%’.
Dicho aspecto debe ser conocido y consentido por el potencial
donante”’.

Finalmente, cabe anadir que el donante debera ser seguido
durante toda su vida, con especial atencién a su funcién renal,
proteinuria y presién arterial®.

Proteinuria

e Se recomienda a todo donante vivo potencial cuantificar la
excrecién de proteinas en orina (B).

e Se recomienda aceptar como donantes aquellos con excre-
cién albumina en orina inferior a 30 mg/dia o con ratio
albimina/creatinina menor de 30 mg/g. Individualizar los
casos entre 30-300 mg/dia (30-300 mg/g) y contraindicar
aquellos con una albuminuria superior (A).

e Se sugiere que el riesgo de ERC y riesgo cardiovascular
corren paralelos al incremento de la albuminuria o de la
proteinuria (C).

En todo potencial donante vivo debe medirse la excrecién
de proteinas en orina'®. Es preferible determinar la albumi-
nuria del donante antes que la proteinuria total. A pesar de
ello, la mayoria de los centros realiza ambas. Se recomienda
efectuar una ratio albiimina/creatinina en muestra de orina y
confirmarla con una albuminuria total en orina de 24 horas o
un cociente albuminuria/creatininuria en orina de 24 horas.
Se considera aceptable una excrecién de albimina en orina
inferior a 30 mg/dia o con ratio albumina/creatinina menor
de 30 mg/g. Es aconsejable individualizar los casos entre
30-300 mg/dia (30-300 mg/g) y contraindicar aquellos con
una albuminuria superior’. Una alternativa aceptable es la
ratio proteinas/creatinina en muestra de orina. En este caso,
se recomienda que sea menor de 50 mg/mmol. Los valores
que claramente contraindicarian la donacién serian una
albuminduria > 300 mg/dia, ratio albiminuria/creatininuria >
300 mg/g (> 30 mg/mmol), ratio proteinuria/creatininuria >
500 mg/g (50 mg/mmol) o una proteinuria > 500 mg/dia®*37:143,
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El significado de la albuminuria o proteinuria mode-
radas (albuminuria/creatininuria 3-30 mg/mmol, proteinu-
ria/creatininuria 15-50 mg/mmol, albuminuria 30-300 mg/dia
o proteinuria entre 150-500 mg/dia) estd todavia por determi-
nar en el donante vivo de rinén. Si sabemos que el riesgo de
ERC y el riesgo cardiovascular son paralelos al incremento de
la albuminuria o de la proteinuria, por lo que podrian ser una
contraindicacién relativa a la donacién’?%137. Con todo, cada
centro tiene posiblemente un umbral de aceptacién distinto.
En EE. UU,, una encuesta relativa al umbral de proteinuria en
la que los distintos centros marcaban la aceptacién o no de un
donante vivo de rinén, objetivé que un 37% lo definié6 como
una proteinuria< 150 mg/dia y un 44% inferior a 300 mg/dia o
incluso superior'®>.

Microhematuria

e Se recomienda realizar al menos dos determinaciones de
hematies en orina a todos los donantes (B).

¢ Serecomienda profundizar en el estudio de aquellos donan-
tes con microhematuria persistente en dos o més ocasiones
(A).

e Serecomienda valorar biopsia renal sila microhematuria es
de probable origen glomerular para descartar la existencia
de glomerulopatias (B).

e Serecomienda consulta a especialista en genética ante sos-
pecha de enfermedad renal hereditaria (B).

¢ Serecomienda cistoscopia en pacientes mayores de 40 anos
con microhematuria de causa desconocida (B).

A todo donante deberian realizarsele al menos dos deter-
minaciones de hematies en orina durante el estudio®. Si el
donante presenta una microhematuria persistente, (> 3 hema-
ties /campo o 5 hematies x 10°/L) en dos o més ocasiones,
esta debe estudiarse para determinar la causa (dismorfia eri-
trocitaria, urocultivo, citologia urinaria, cistoscopia, biopsia
renal, estudio de litiasis)™®’. Si es de probable origen glo-
merular (hematies dismoérficos) se valorara realizar biopsia
renal para descartar la existencia de glomerulopatias (nefro-
patia IgA/IgM, sindrome de Alport, membrana fina), rifién
«en esponja» medular y glomeruloesclerosis significativa#®.
En caso de sospecha de enfermedad renal hereditaria, cabria
valorar por el genetista la posibilidad alternativa de realizar
un panel de genes de enfermedades hereditarias que podrian
llevarnos al diagnéstico sin la necesidad de realizar una biop-
sia renal'”’. La patologia glomerular contraindica en general
la donacidn, a excepcién de la enfermedad de la membrana
basal fina'®"'%, En cualquier caso, la ausencia absoluta de
riesgo para desarrollar ERC avanzada en donantes con enfer-
medad de membrana basal fina no se puede garantizar, por
lo que se sugiere que estos donantes tengan una edad supe-
rior a los 40 anos en el momento de la donacién. En caso de
no encontrar la causa, en pacientes de mas de 40 afios seria
recomendable realizar una cistoscopia para descartar patolo-
gia vesical. Posiblemente, los donantes de rinén que presentan
microhematuria tienen mas riesgo de deterioro progresivo de
la funcién renal*®.

La decisién de aceptar el potencial donante dependera
de la causa, reversibilidad y/o riesgo de progresién de
esta.

Leucocituria

e Se sugiere contraindicar la donacién ante leucocituria per-
sistente en ausencia de infeccién urinaria o prostatitis (C).

Se considera contraindicada la donacién cuando es persis-
tente en ausencia de infeccién urinaria o prostatitis. Si no se
explica por infeccién, puede requerirse biopsia renal para des-
cartar nefritis intersticial o pielonefritis crénica (que excluyen
donacién)®.

Siempre hay que descartar una tuberculosis urinaria, que
contraindica la donacién, mediante cultivo de micobacterias
(al menos tres).

Litiasis renal

e Se sugiere consultar con especialistas ante la presencia
de litiasis o alteraciones metabdlicas relacionadas, infor-
mando a donante y receptor de los riesgos y seguimiento
apropiado (C).

o Sesugiere en donantes con litiasis unilateral que sean acep-
tados, la nefrectomia del rifién afecto, de forma que el
donante quede con un rinén libre de litiasis (C).

La existencia de litiasis renal debe descartarse en todo
potencial donante renal. La historia clinica (cronologia y com-
posicién de los calculos) y la angio-TAC realizadas durante el
estudio son importantes para ello®. En caso de antecedentes
hay que determinar la causa de la litiasis y realizar un estudio
metabdlico de orina de 24 horas. La aceptacién del donante va
a depender de la probabilidad de recurrencia de la litiasis en el
rinén residual y de la perfecta comprensién por el donante de
los riesgos que la donacién implica en este caso. En EE. UU,, la
mayoria de los centros aceptan un donante con antecedentes
de litiasis si en el momento actual no la padece y el estudio
metabdlico de orina es normal’*>. Independientemente de la
donacién o no, el potencial donante con historia de litiasis
debe seguir los criterios habituales para evitar la recidiva de la
enfermedad litidsica.

La litiasis renal puede considerarse contraindicacién
absoluta en determinadas situaciones con alto riesgo de
recidiva o lesién renal como la nefrocalcinosis, si es bilate-
ral, recurrente o tiene probabilidad de serlo por trastornos
relacionados (hipercalciuria, hiperfosfatemia, hipocitratu-
ria, hiperuricemia, hiperuricosuria, cistinuria, hiperoxaluria,
acidosis tubular distal, infecciones urinarias recurrentes,
sarcoidosis, enfermedad inflamatoria intestinal)’*®%°, Las
anormalidades metabdlicas del donante deben ser siempre
discutidas con un experto en litiasis, especialmente si no se
encuentra una causa metabdlica clara de la litiasis '*/. En
general, se acepta que, en ausencia de una anomalia meta-
bélica importante, los donantes potenciales con una historia
limitada de litiasis renal o con una pequena litiasis actual, pue-
den ser considerados como potenciales donantes. Es necesaria
una buena comunicacién de los riesgos a donante y receptor y
un seguimiento apropiado del donante alolargo del tiempo®®’.

En caso de existir una litiasis unilateral y aceptarse la dona-
cién, la nefrectomia debe practicarse en el rinién afecto de la
litiasis (intentando extraer el cdlculo en dicho acto), de forma
que el donante quede con un rifién libre de litiasis'®’.
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Deteccién de tumores en el donante

o Serecomienda una historia clinica cuidadosa y exploracién
fisica detallada para detectar neoplasias ocultas antes de la
donacién renal, especialmente cuando la edad es superior
a 50 anos (B).

e Se recomienda aceptar potenciales donantes con un riesgo
minimo de transmisién de tumores de bajo grado (< 1%),
después de una cuidadosa evaluacién y discusion (B).

e Se sugiere que rinones de donantes con tumor renal Tla
pueden ser aceptados tras realizar tumorectomia durante
la extraccién (D).

o Se sugiere rechazar la donacién en angiomiolipomas bila-
terales. En unilaterales mayor de 4 cm se puede extraer el
rinén afecto y realizar exéresis tumoral ex vivo. Si son uni-
laterales y menores de 4 cm no contraindican la donacién
y si son de menos de 1 cm, el rindén con angiomiolipoma
puede quedarse tanto en el donante como en el receptor

(@)

Debe descartarse la posibilidad de que un potencial
donante renal sea portador de tumores transmisibles al
receptor. El estudio debe realizarse seguin las guias de cada
pais. La historia clinica cuidadosa y la exploracién fisica
detallada son esenciales, especialmente cuando la edad es
superior a 50 afos'®. Deben complementarse con anali-
tica general, Rx de térax, angio-TAC, tacto rectal y PSA en
varones mayores de 50 anos, sangre oculta en heces, colo-
noscopia o cistoscopia si proceden y estudio ginecolégico
(exploracién, citologia, ecografia ginecolégica, mamografia).
También pueden realizarse estudios especificos en funcién de
hallazgos del estudio preliminar o antecedentes personales
o familiares; por ejemplo: examen por dermatologia si tiene
antecedentes familiares de melanoma o nimero elevado de
nevus'3é,

En general, los donantes con un proceso maligno activo
detectado durante el estudio o con antecedentes de este
suelen descartarse de la donacién'*C. Esta se desestima si
hay diagnéstico previo de céncer hematoldgico, gastroin-
testinal, testicular, melanoma, pulmonar, mamario, renal o
urinario con alguna excepcién, coriocarcinoma o gammapatia
monoclonal®. Solo pueden considerarse potenciales donantes
aquellos con un riesgo minimo de transmisién (< 1%) con-
siderados tumores de bajo grado después de una cuidadosa
evaluaciény discusién®'37:138 como tumores cutdneos basoce-
lulares, carcinoma in situ de colon o cérvix, rinones portadores
de un quiste Bosniak II-III o incluso un tumor renal Tla y
tumorectomnia®>"152,

El estudio radiolégico mediante TAC con contraste, eco-
grafia o Resonancia Nuclear Magnética (RNM) permite
habitualmente distinguir entre lesiones benignas como el
angiomiolipoma y malignas como el carcinoma renal de célu-
las claras. Se requiere para ello la colaboracién de un radiolégo
experimentado’’.

Los angiomiolipomas bilaterales contraindican la dona-
cién. En los unilaterales mayores de 4 cm algunos grupos
consideran la donacién denominada terapéutica y realizan
exéresis del angiomiolipoma durante la nefrectomia de forma
ex vivo. En los unilaterales menores de 4 cm, no se suele contra-
indicar la donacién. Si son unilaterales y menores de 1 cm, se

considera que el rinén con el angiomiolipoma puede quedarse
tanto con el donante como con el receptor’®’.

Enfermedades renales hereditarias o con componente
familiar

e Serecomiendarealizar una historia clinica detallada a todos
los potenciales receptores de TR, con especial detalle en lo
relativo a antecedentes familiares de enfermedad renal. En
enfermedad renal hereditaria, es imprescindible excluirla
en el potencial donante (A).

Todos los potenciales receptores de TR deben tener rea-
lizada una detallada historia de afectacién familiar por
enfermedades renales y, cuando sea posible, el diagnéstico de
estas. Ello ayudard a detectar riesgos familiares en el poten-
cial donante vivo. Al mismo tiempo, todos los donantes deben
ser interrogados sobre antecedentes personales o familiares
de enfermedades hereditarias. En el caso de que la enferme-
dad del receptor se deba a una enfermedad renal hereditaria,
es imprescindible excluirla en el donante, realizando explo-
raciones radiolégicas, biopsia renal o estudios genéticos si es
necesario®'3/138_ Entre las més importantes cabe destacar la
poliquistosis renal autosémica dominante. Cladsicamente, se
han determinado unos criterios para su diagnéstico y para
diferenciarla de los quistes simples aislados'>®. En caso de
duda, el diagnéstico genético nos ayudard a tener seguridad
de que el donante no va a sufrir la enfermedad en el futuro’*.
Otras enfermedades hereditarias o con componente familiar
a descartar en el donante son el sindrome de Alport, la enfer-
medad por membrana basal fina, glomerulopatias con mayor
afectaciéon familiar (IgA, membranosa, focal y segmentaria,
membranoproliferativa), Lupus Eritematoso Sistémico (LES) y
el sindrome hemolitico urémico atipico. Aquellos donantes
que sean portadores de la misma enfermedad que el receptor
no deben ser aceptados como donantes.

Riesgo de transmisién de enfermedades infecciosas’>®

e Laspruebas destinadas a detectar infecciones transmisibles
deben realizarse a todos los potenciales donantes vivos (B).

e Serecomienda ante enfermedad infecciosa potencialmente
transmisible, que el equipo médico y el receptor acepten
o rechacen la idoneidad de la donacién tras informacién
detallada de los riesgos (B).

e La positividad del HIV humano o del human T lymphotrop-
hic virus (HTLV) se considera una contraindicacién absoluta
a la donacién de vivo (B).

e Serecomienda informar a donante y receptor del riesgo de
primoinfeccién postrasplante en caso de donante CMV +y
receptor CMV-, y del riesgo de enfermedad linfoproliferativa
en caso de donante EBV + y receptor EBV- (B).

Ya se han descrito anteriormente las pruebas destinadas
a detectar infecciones transmisibles que deben realizarse a
todos los potenciales donantes vivos'>®'*’, Es recomendable
que para las enfermedades de mayor riesgo de infeccién se
efectien con poca anterioridad al trasplante, de forma que
podamos obviar periodos ventana. Especialmente para VIH,
VHB y VHC es preferible que estén identificadas en el mes
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anterior a la donacién®. Determinadas infecciones activas o
latentes no serdn una contraindicacién si es posible un tra-
tamiento efectivo del donante. Es importante realizar una
correcta anamnesis de los factores de riesgo de enfermeda-
des infecciosas latentes en el donante, con especial hincapié
en factores de comportamiento social, adicciones, riesgos pro-
fesionales, riesgos geograficos y exposiciéon a animales. Los
criterios para aceptar infecciones transmisibles del donante
varian pais a pais?®?’ y estdn cambiando rapidamente en
los ultimos anos. Cuando el donante tenga una enfermedad
potencialmente transmisible, el equipo médico y el receptor
convenientemente informado tomardn la decisién acerca de
si se pueden asumir los riesgos de la transmisién®'%’.

Virus de la hepatitis B (VHB)

La positividad a HbsAg o presencia de ADN viral en san-
gre contraindica la donacién a pacientes HBsAg negativos. La
positividad a HBcAc-IgM, que indica infeccién reciente, y la
positividad aislada a HbcAc obligan a descartar replicacién
activa por ADN o mutacién virales. La positividad a HBcAc-
IgG con/sin HbsAc positivo y con ADN viral negativo implica
un riesgo muy pequenio de transmisién (aunque no nulo), que
hace admisible la donacién, pero el receptor deberia estar
inmunizado de forma natural o por vacunacién efectiva®’®
(SG).

Virus de la hepatitis C (VHC)

La presencia de anticuerpos contra el VHC ha sido clésica-
mente una contraindicacién a la donacién renal, tanto por el
riesgo de transmisién al receptor como por el de glomerulopa-
tia en el donante. Desde 2013, se recomienda la determinacién
del ARN-VHC en el estudio del donante de rinién'>%. La apa-
ricién de los nuevos tratamientos antiviricos directos contra
el VHC y su alta efectividad han permitido realizar un cam-
bio de escenario. Por ejemplo, se estan trasplantando riflones
de donantes fallecidos positivos a receptores negativos que
van a recibir seguimiento intensivo de su carga virica o trata-
miento antirretroviral directo y dan su consentimiento>%160,
Esta situacién podrd extenderse al TRDV con tratamiento pre-
vio del donante (SG).

Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH)

La deteccién del VIH humano o del HTLV se considera una
contraindicacién absoluta a la donacién de vivo'®’. Existe, sin
embargo, experiencia en Sudafrica en el trasplante de donan-
tes VIH + a receptores VIH + previo consentimiento informado
y con buenos resultados'®.

Citomegalovirus (CMV)

Tanto donante como receptor deben estar testados serolégica-
mente antes del trasplante para saber su grado de inmunidad
ante el CMV. En los programas de donacién de vivo, los esta-
dos seroldgicos frente al CMV no contraindican la donacién ni
son criterio habitual de seleccién del donante. Sin embargo,
deben determinarse para saber si es necesario realizar profi-
laxis en caso de donante positivo a receptor negativo o en otras
situaciones de exceso de inmunosupresién'®?. Algunas guias
contemplan la necesidad de informar al donante y receptor

delriesgo postrasplante en caso de donante positivo y receptor
negativo'®’.

Virus de Epstein-Barr (EBV)

El estado serolégico de donante y receptor frente al EBV debe
determinarse antes del trasplante. La presencia de anticuer-
pos contra el EBV en el donante traduce una infeccién previa
que posiblemente se encuentra en fase latente y puede ser
transmitida al receptor. No contraindica la donacién, pero
cuando el receptor es negativo tiene mas riesgo de desarrollar
una enfermedad por EBV que puede ir desde una viremia
banal, un cuadro de mononucleosis infecciosa o una enfer-
medad linfoproliferativa postrasplante'®®. Esta situacién se ve
mas en caso de receptores en edad pedidtrica. Las Guias Brita-
nicas recomiendan informar de este riesgo cuando el donante
es EBV +y el receptor EBV-1%7.

Otros herpes virus

La necesidad de cribado para herpesvirus 6 y 7 (HHV 6 y 7)
(de penetracién casi universal) y de herpesvirus 8 (HHV 8)
(prevalencia muy variable segin zonas) no esta bien estable-
cida. El HHVS8 puede ser transmitido con el trasplante y se ha
relacionado con un mayor riesgo de Sarcoma de Kaposi'®416>,

Virus del Nilo Occidental

Es un virus que se ha extendido a determinadas regiones que
no eran autéctonas para el mismo. Cabe valorar en donantes
provenientes de regiones de riesgo la determinacién mediante
PCR ya que el estudio serolégico es complejo'©®.

Tuberculosis

Se calcula que un 30% de la poblacién mundial ha estado
infectada por Mycobacterium tuberculosis. Es muy importante
constatar en la historia clinica del donante el pais de origen
y los viajes realizados a paises de riesgo’®’. La mayoria de los
centros trasplantadores incluye al menos el PPD en el estu-
dio de donante y receptor de trasplante. Otros solamente lo
incluyen si existe una cierta prevalencia de tuberculosis en
la poblacién local. Si el PPD es positivo, es necesario descar-
tar tuberculosis (TBC) activa (que seria una contraindicacién)
mediante la clinica, pruebas de imagen (radiografia o TAC de
térax, urografia iv) y microbiolégicas (cultivo de micobacte-
rias en esputo y orina o con un interferon-gamma release assay
[IGRA])'3%166, La TBC latente no es una contraindicacién y se
recomienda tratarla antes de la donacién (nueve meses de
isoniacida o tres meses de rifampicina). Debe considerarse
profilaxis postrasplante en el receptor (SG).

Sifilis

Inicialmente, realizamos una RPR a todos los donantes. La
positividad por RPR debe completarse mediante pruebas tre-
ponémicas. La presencia de sifilis latente no contraindica la
donacidn, pero el donante debe recibir tratamiento apropiado
(tres dosis semanales de 2,4 millones de penicilina-benzatina
im). Si se considera que existe un riesgo de transmisién al
receptor, es preferible administrarle tratamiento profildctico
(2,5 MU de pencilina benzatina dosis tnica im o doxiciclina
100 mg/dia vo durante 14 dias o 1 g de azitromicina dosis Unica
v0)167.



NEFROLOGIA2022;42(S2):1-128 39

Enfermedades infecciosas emergentes. Pardsitos

Los donantes procedentes o que hayan residido en zonas
endémicas para otras infecciones emergentes o con parasi-
tosis endémicas deben ser investigados en ese sentido. Se
recomienda el apoyo en consulta con el servicio de enferme-
dades infecciosas. A destacar, enfermedades como la malaria,
la enfermedad de Chagas, la toxoplasmosis, la bilharziasis
y la estrongiloidosis. Tras el estudio del donante, la dona-
cién puede ser planteada tras un tratamiento efectivo de
la enfermedad'®:138168-170_ Cuando exista el antecedente de
viaje en los 28 dias previos a zonas endémicas de virus Zika o
de virus Ebola, la donacién deberé ser diferida hasta un tiempo
prudente que asegure que el donante no ha sido infectado®
(SG).

Infecciones urinarias

El urocultivo debe realizarse en todos los potenciales donan-
tes. Es relativamente frecuente encontrar una bacteriuria
asintomadtica en mujeres. Si el donante es un hombre con
bacteriuria o hay antecedentes familiares de infecciones del
tracto urinario, es recomendable realizar estudio radiolégico
(TAC, urografia, cistouretrografia miccional seriada) destinado
a descartar lesiones corticales renales u otras anomalias de la
via urinaria y, en ocasiones, incluso una cistoscopia o estudio
urodindmico’®’:1%8, Las infecciones urinarias bajas en la mujer,
incluso recurrentes, no contraindican la donacién, pero si las
pielonefritis repetidas. La orina debe ser estéril en el momento
de la donacién.

Enfermedades por priones

La donacién esta contraindicada cuando existan antecedentes
personales o familiares de enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
No existe actualmente una prueba diagnostica eficaz. La trans-
misién a partir de un érgano trasplantado es excepcional. En
la de componente familiar puede requerirse el consejo gené-
tico. Los factores de riesgo son las transfusiones desde 1980,
injertos de duramadre o tratamientos con hormona pituitaria
o gonadotrofina®’.

SARS-CoV-2

La pandemia de 2020 hace imprescindible su cribado en
el donante y receptor. Las pautas al respecto evolucionan
constantemente, por lo que es aconsejable consultar las reco-
mendaciones de la ONT en cada momento determinado. La
transmisién de la enfermedad desde un donante fallecido es
excepcional.

Enfermedades hematolégicas del donante

e Se recomienda un exhaustivo estudio del donante en caso
de presentar anemia (A).

Muchos centros ya realizan los estudios de hipercoa-
gulabilidad de forma sistematica a todos los donantes. A
pesar de todo, se consideran obligatoriamente indicados
solo si hay antecedentes trombdticos. El antecedente de
tromboembolismo pulmonar o trombosis de venas profundas
puede constituir una contraindicacién para la donacién (NG).
En mujeres portadoras de factor V-Leiden estaria indicada la

suspensién prequirdrgica de anticonceptivos o del trata-
miento hormonal sustitutivo.

En cuanto a la anemia, es imprescindible un exhaustivo
estudio antes de la donacién'’. Lo mismo ocurre cuando se
detecta una hemoglobinopatia.

Seccién 6. Valoracion psicolégica del donante
vivo de rinén

La donacién renal de vivo es un proceso complejo que engloba
aspectos éticos, psicoldgicos, sociales y fisicos. Se realiza con
la expectativa de que el riesgo para el donante se vea com-
pensado por los beneficios psicosociales (calidad de vida,
bienestar social y psicolégico, imagen corporal y auto con-
cepto) y la mejora de la salud del receptor™’?.

Ademas, el estado de salud fisica y mental del donante,
que debe de ser acreditado y certificado por un médico cualifi-
cado, es un requisito legal en Espafia que permite la donacién
y el trasplante entre personas emocionalmente relacionadas y
también entre desconocidos, siempre que se realice de forma
altruista y desinteresada'’?. La ONT ha apostado decidida-
mente por el impulso de la donacién de vivo, para lo que
se hace necesaria la actualizacién de los protocolos de estu-
dio del donante vivo, incluyendo los relativos a la evaluacién
psicolégica®172.

De cara a la valoracién psicolégica del donante vivo de
rinén, se plantea la realizacién de un protocolo unificado,
al margen de la posible clasificacién del donante para el
mismo, combinando la realizacién de una entrevista personal
y una evaluacién psicométrica, facilitando el consentimiento
informado y una correcta salud psicolégica de los donantes
173,174

Con relacién a la donacién renal altruista el protocolo de
la ONT, indica que se realizard una evaluacién que permita:
«a) elaborar toda la complejidad y profundidad que implica
la experiencia de la donacién altruista; b) realizar una valora-
cién de su salud mental, calidad de vida y situacién psicosocial
en que vive y c) comprender la motivacién subyacente a la
donacién»>®1’2, En el caso del donante altruista o buen sama-
ritano, hay que tener en cuenta que la motivacién desempena
un papel importante y requerird una valoracién mas exhaus-
tiva.

La conveniencia de participacién en las evaluaciones de
profesionales con conocimientos y experiencia sobre tras-
plantes, asi como la de realizar evaluacién y seguimiento de
donantes y pacientes trasplantados, apuntan la conveniencia
de incluir la figura del psicélogo en los equipos de trasplante
multidisciplinares, centrando su actividad en la atencién de
los pacientes trasplantados, en la evaluacién y seguimiento
de los donantes y también en el cuidado emocional de los
integrantes de los equipos.

La valoracién psicolégica y social del donante vivo, garan-
tiza un adecuado proceso al tener en cuenta todas las variables
que pudieran influir, para favorecer la eficacia y éxito del tras-
plante, desde la perspectiva del donante.

Los componentes en la entrevista de evaluacién psicolégica
en el donante vivo de rifén se resumen en tabla 8 y son los
que se describen en el siguiente apartado.
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Tabla 8 - Componentes de la entrevista de evaluacién

psicolégica en donante vivo de rifién

Explorar en el donante

Informacién que dispone acerca de la donacién y el trasplante

Relacion con el receptor

Comprensién de posibles riesgos y complicaciones del
procedimiento

Comprobar que es competente y libre de tomar la decisién de
forma voluntaria

Explorar posibles conductas de riesgo (tatuajes, promiscuidad
sexual, adicciones. . .)

Motivacién que le lleva a tomar la decisién

Expectativas post intervencion

Entrevista sociodemografica

Apoyo social y familiar

Estado de pareja e hijos

Nivel académico

Actividad laboral y situacién econémica

Antecedentes clinicos (intervenciones terapéuticas, enfermedades
y trastornos psicoldgicos)

Creencias religiosas

Hébitos saludables

Consumo de tabaco, alcohol, drogas u otras sustancias

Valoracién cognitiva

Comprobacién capacidades cognitivas que confirmen madurez y
capacidad volitiva

Valoracién emocional

Valorar posible afectacion emocional que pueda influir en el
proceso:

- Desordenes emocionales (ansiedad, depresion, etc.)

- Impulsividad

- Estresores habituales

- Explorar posible ideacién suicida (previa o actual)

- Existencia o no de abuso sexual (previo o mantenido)

Valoracion de estrategias de afrontamiento

Comprobar estrategias de afrontamiento del donante, si son o no
adaptativas y pueden ayudarle en la post-intervencién ante
posibles complicaciones

Protocolo de evaluacién psicolégica del donante vivo

o Sesugiere quela evaluacion psicolégica debe basarse en una
entrevista clinica y una valoracién psicométrica (calidad de
la evidencia: C).

e Sesugiere que la evaluaciéon psicolégica se realice por psicéd-
logos o por psiquiatras con experiencia clinica, y que estos
no participen en el cuidado del receptor (SG).

o Se sugiere unificar los contenidos del protocolo de evalua-
cién psicolégica independientemente del tipo de donante
(SG).

o Se sugiere la incorporacién de psicélogos a los equipos de
trasplante multidisciplinares (SG).

La evaluacién psicolégica debe incluir la salud mental,
ademés de la comprensién de los riesgos y circunstancias
de la donacidn, el andlisis de la relacién donante potencial-
paciente, la motivacién para donar, la decisién de donar y
las estrategias de afrontamiento ante la cirugia y posibles
complicaciones, entre otras'’4"'78, Existe una gran variedad
de métodos y criterios para la evaluacién psicolégica; en
algunos casos, se utilizan criterios formales y, en otros,
entrevistas clinicas semiestructuradas?’>1/2180, por ello, se
sugiere la realizacién de una entrevista y una valoracién
psicométrica, que permita disponer de datos suficientes para

proceder a la emisién del informe final. La evaluacién psico-
social, deberia ser efectuada por psicélogos o psiquiatras con
experiencia clinica que tengan una cualificacién adecuada
con conocimientos en salud mental y que no participen en
el cuidado del receptor, para reducir conflictos de intereses
en la evaluacién del candidato a donante. La evaluacién psi-
cosocial, debe hacerse en ausencia del receptor, familiares u
otras personas que puedan influir en la decisién del donante,
independientemente del tipo de relacién con el receptor.

Criterios de seleccion y aceptacion donante vivo

e Serecomienda contraindicar la donacién de vivo ante tras-
tornos clinicos o de personalidad graves o en fase aguda,
situaciones de estrés, vulnerabilidad o indefensién personal
y graves trastornos adictivos (B).

e Se recomienda contraindicar la donacién en el donante
altruista o buen samaritano ante la predisposiciéon exage-
rada o notable a despertar la admiracién de los demas o ser
el centro de atencién (B).

En general, las principales contraindicaciones psicoso-
ciales para la donacién en vivo incluirian los problemas
psiquidtricos graves o de uso de sustancias, la presencia
de estresores financieros importantes que podrian tener
un efecto coercitivo en la decisién del donante de donar
o empeorar significativamente como resultado de la dona-
cién y cualquier complicacién médica, evidencia de que
el posible donante ha experimentado una presién o coer-
cién indebida de otros para hacerlo, una comprensién o
capacidad limitada para comprender los riesgos y benefi-
cios propios del donante o del candidato al trasplante de la
donacién de rinén y ambivalencia acerca de proceder con la
donacién'/?181,

En el caso del donante altruista, hay que tener en cuenta,
ademas, las siguientes contraindicaciones: a) una visién no
realista de que el trasplante estd libre de rechazo y fallos; b) la
confusién del donante de que si el trasplante falla es porque el
personal falla, no el donante; c¢) compensacién monetaria; d)
deseo de atencién por los medios de comunicacién; e) remedio
para un problema psicolégico u otra enfermedad subyacente;
f) deseo del donante por sexo, raza o etnia y g) deseo de conocer
al receptor e involucrarse en su vida'®?.

La entrevista psicolégica

o Se sugiere que la entrevista incluya motivacién y expecta-
tivas posdonacién, aspectos sociodemograficos, anteceden-
tes, valoracién cognitiva, valoracién emocional y estrategias
de afrontamiento, resiliencia y apoyo emocional disponible
(SG).

¢ Se recomienda una valoracién mas exhaustiva del donante
altruista o buen samaritano, valorando la motivacién como
el criterio més importante (B).

En la entrevista psicolégica con el posible donante, se
deben tener en cuenta todas las areas que pudieran compro-
meter de algin modo la intervencién, no solo la médica, sino
también la social, econémico-laboral, emocional, cognitiva y
familiar. Debe asegurarse que el donante es conocedor de los
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posibles dafios que pudieran derivarse de la donacién4175,
Al inicio de la entrevista, es conveniente averiguar la infor-
macién de que dispone el donante sobre la donacién y si se
considera que esta es deficitaria, proporcionar informacién
adicional sobre el procedimiento, posibles riesgos, beneficios,
resultados, evolucién, etc. Se debe valorar que la donacién sea
desinteresada y que no busque beneficio econémico, publici-
dad o algin tipo de promocién personal en todos los casos,
y especialmente en el donante altruista. Debe quedar claro
que la donacién es anénima y no se podran facilitar datos del
receptor'’?. La entrevista debe incluir una lista sobre historia
de salud mental, abuso de drogas, que sea capaz de entender
los riesgos, apoyo social, motivacién y voluntariedad, relacién
donante receptor, etc.'®3. En la primera fase de la entrevista,
se exploraran factores relativos a la informacién de que dis-
pone el donante en cuanto al procedimiento, riesgos y posibles
complicaciones. Con relacién a las expectativas posinterven-
cién, hay que explorar si el donante ha valorado la posibilidad
de que en un futuro se pudieran presentar en él mismo com-
plicaciones renales susceptibles de comprometer su propia
salud a causa de necesitar el 6rgano donado. Todo lo ante-
rior nos dard informacién sobre la motivacién que le lleva a la
donacién, que en el caso del donante altruista es de especial
importancia.

Posteriormente, se incluirdn en la entrevista todos aquellos
datos sociodemograficos necesarios en cualquier valoracién
psicolégica y, especialmente, aquellos especificos y necesa-
rios en estos donantes, como son héabitos saludables y posibles
consumos de sustancias.

En la valoracién cognitiva se evaluard el aspecto intelectivo
en cuanto a su propia capacidad y madurez para compren-
der el significado y posibles consecuencias de sus acciones.
Se trata de extremar las precauciones a fin de garantizar
que el proceso de emisién del consentimiento sea realmente
libre, sin que haya coacciones familiares, profesionales o
econdémicas'®.

Respecto a la valoracién emocional, se explorara la posible
existencia de desérdenes emocionales que estén afectando
a su decisién libre de donar, como pueden ser trastornos
de ansiedad, depresién o del control de los impulsos, etc.
Esta evaluacién se confirmara con la valoracién psicométrica.
Asimismo se tendrd en cuenta si es una decisién madu-
rada, fruto de una adecuada reflexién o, por el contrario,
mediada por un acto irreflexivo que pueda ser consecuen-
cia de una accién impulsiva en un momento puntual. Por
ultimo, se tendrdn en cuenta las estrategias de afrontamiento
habituales del donante ya que pueden ser predictoras de un
buen ajuste posintervencién. En este sentido, se explorard la
capacidad del donante en cuanto a resolucién practica de
problemas, su capacidad de regulacién emocional y cémo
gestiona las situaciones estresantes, teniendo en cuenta que
la donacién de un 6rgano es una situacién vital estresante
en si misma. Pueden considerarse estrategias de afronta-
miento adaptativas el afrontamiento activo, la planificacién,
la contencién de la impulsividad, la reinterpretacién posi-
tiva y la busqueda de apoyo social. Por el contrario, la
negacion, evitar centrarse en las propias emociones nega-
tivas y las conductas adictivas, se considerarian estrategias
desadaptativas y por tanto, predictoras de un peor ajuste
posintervencién'®,

Valoracién psicométrica

e Sesugierelarealizacién de una evaluacién psicométrica que
se base en la utilizacién de una prueba objetiva que permita
valorar aspectos clinicos y de personalidad (C).

o Se sugiere la utilizacién del cuestionario MCMI (actual-
mente en su versiéon IV) de Millon para proceder a la
evaluacién psicométrica (SG).

o Sesugiere que el evaluador esté familiarizado y tenga expe-
riencia suficiente en el manejo de la prueba (SG).

Al margen de los resultados de la entrevista, siempre
es aconsejable no realizar diagndsticos ni tomar decisiones
de trascendencia para los pacientes sin apoyarse en datos
objetivos que complementen el juicio clinico o la impresién
diagnéstica'®®.

Para ello, proponemos la utilizacién del Cuestionario MCMI
de Millon, tanto por la posibilidad de identificar la presen-
cia de sindromes clinicos graves, como patrones clinicos de
la personalidad y patologia grave de la misma, facilitando
una informacién y una nomenclatura que se ajusta mas a
los criterios diagnésticos de la clasificacién internacional de
enfermedades (CIE) y el Manual Diagnéstico y Estadistico
de los Trastornos Mentales (DSM), a la que estd mas habi-
tuada el personal sanitario en general'®”.18 Este cuestionario,
ofrece una visién dimensional del continuo normalidad-
anormalidad en psicopatologia que lo hace especialmente
interesante en la evaluacién de un colectivo (el de donantes
potenciales) al que, en principio, no se le supone psicopa-
tologia alguna'®®'°° y ha sido utilizado en la valoracién de
donantes vivos de rinén!?H1%2,

Seguimiento del donante

e Se sugiere seguimiento del donante vivo desde el punto de
vista psicolégico, mediante entrevistas especialmente en
aquellos en que se detecte la presencia de rasgos de per-
sonalidad patoldgica (SG).

e Sesugiere el seguimiento psicolégico de los receptores para
mejorar supervivencia de érgano y paciente (SG).

De igual manera que se recomienda el seguimiento de los
donantes vivos a corto, medio y largo plazo para prevenir o tra-
tar los factores de riesgo que pudieran comprometer su salud
en general y en especial su funcién renal’®?, también deberia
de protocolizarse el seguimiento psicolégico del receptor ante
posibles complicaciones que a nivel psicoldgico pudieran pro-
ducirse tras el trasplante. En este sentido, se han evaluado
elevados niveles de ansiedad y depresién en el postrasplante
inmediato®®.

Siguiendo el Protocolo de Donacién Renal Altruista de la
ONT, seria conveniente que los candidatos aceptados para
la donacién recibieran desde el inicio de su inclusién en el
programa, una adecuada asistencia psicolégica que facilite
la expresién y gestién emocional de la posible ansiedad y
sufrimiento generado en el proceso de donacién, con el fin
de evitar futuras complicaciones emocionales, previniendo
asi el desarrollo de trastornos psicolégicos desencadenados
tras la donacién'’?. Identificar los donantes que potencial-
mente puedan tener mayor nivel de problemas psicolégicos
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postrasplante puede contribuir a limitar el seguimiento a esos
casos'??, reduciendo la probabilidad de aparicién de compli-
caciones posteriores'®>.

Seccidn 7. Donante vivo de rifién con
alteraciones limite: criterios de aceptacion y
descarte

La experiencia acumulada en miles de donantes a lo largo de
las ultimas décadas permite evaluar los resultados y practi-
cas de la donacién que se han realizado hasta el momento,
estableciendo unas bases sélidas sobre los criterios de acep-
tacién de un donante vivo renal que se relacionan con un
resultado favorable posdonacién. Sin embargo, cuando trata-
mos de alcanzar los limites a la donacién, nos enfrentamos a
experiencias mucho mas reducidas, y resultados con mayor
variabilidad, lo que obligard a que dichos limites sean, de
forma intrinseca, un campo de incertidumbre e investigacién,
en el que la aparicién de nuevos datos puede empujar dicho
limite en un sentido u otro.

En la donacién, como en casi todos los fenémenos biolégi-
cos, el riesgo asociado a una determinada variable no seguira
un patrén discontinuo, sino més bien lo contrario, un patrén
continuo de riesgo que suele obligar a una decisién arbitraria
para colocar un determinado limite, que serd més una zona
de transicién que una linea nitida.

Limites a la donacién segtin el FG del donante

e Cualquier donante debe asegurar como minimo los umbra-
les de FG ajustados para categorias de edad y sexo (tabla 7).
Dichos umbrales son vélidos bajo condiciones adecuadas
de compensacién y preservaciéon de la funcién renal post
donacién (calidad de la evidencia: B).

e Serecomiendaun FG > 90.mL/min/1,73 m? en donantes <.30
afios; y un FG > 80.mL/min/1,73 m? en donantes de 30 a
45 anos. En ambos casos debe confirmarse la ausencia de
factores de riesgo adicionales (C).

e No se recomienda la utilizacién de la calculadora de riesgo
de Grams et al.'?> en candidatos jévenes debido a que puede
conllevar una importante infraestimacién del riesgo de ERC
terminal (ERCT) (B).

e En donantes.> 45 afios con FG superior a los minimos exi-
gidos, pero con otros factores de riesgo, se recomienda
estimar el riesgo de ERCT mediante la calculadora de riesgo
de Grams et al.'?® (C).

o Sesugiere no aceptar donantes con FG <.70.mL/min/1,73 m?,
excepto en donantes de edades avanzadas y una evaluacién
rigurosa (C).

Actualmente, se acepta que el FG es el mejor indicador de
la funcién renal, tanto en individuos sanos como en pacien-
tes afectos de ERC. Pese a ello, no existe un claro consenso
sobre cudl debe ser el FG de un determinado individuo y cémo
debe ajustarse el FG a los cambios que acontecen con la edad.
Gran parte de la literatura hasta el momento acepta que el
FG medio de un varén joven caucasico es de 125.mL/min/1,73
m?196.197 Sin embargo, los estudios més recientes, basados en
gran parte en poblaciones de donantes sanos, muestran cifras

inferiores de FG para el mismo individuo medio, en torno a
107.mL/min/1,73 m?1%%-2%0 (fig. 5). Del mismo modo, tenemos
evidencias de que el FG disminuye de forma fisiolégica a par-
tir de cierta edad, aunque el ritmo de descenso y su causa es
también materia de intenso debate??'-2%3, El estudio de poten-
ciales donantes sanos ha demostrado que existe una pérdida
constante de FG a partir de los 40-45 anos, que es aproxima-
damente de 0,9.mL/min/1,73 m? por afno'?®'%°, Estos datos,
procedentes de estudios tanto de poblacién general como de
candidatos a la donacién, han servido incluso para generar
una nueva propuesta para la estimacién del FG y de sus inter-
valos de normalidad como alternativa al estadiaje actual de
la ERC propuesto por las guias KDIGO, de modo que la clasi-
ficacién de la ERC y su estadiaje, basados en umbrales de FG,
utilice limites ajustados a la edad del individuo?**.

Estas consideraciones tienen trascendencia en la evalua-
cién de un candidato ala donaciény, de hecho, en consonancia
con ellas, actualmente coexisten dos diferentes aproxima-
ciones para la evaluacién del FG aceptable o limite para la
donacién. El primero, propuesto por las KDIGO, es consecuente
con el concepto de clasificacién de la ERC en intervalos de
FG independientes de la edad del individuo, y establece para
la idoneidad de un donante un FG > 90.mL/min/1,73 m?2°. El
segundo, propuesto por las Guias de la Sociedad Britdnica de
Trasplante (British Transplantation Society, BTS), acepta el con-
cepto de que existe una reduccién fisiolégica del FG con el
envejecimiento y propone umbrales de FG aceptables para la
donacién basados en los rangos de normalidad definidos para
cada intervalo de edad del donante (fig. 6)°. La utilizacién de
una u otra aproximacién tiene importantes consecuencias en
la clasificacién de los candidatos como aptos o no aptos para
la donacién?®°.

En ambos casos se pretende que, tras la donacidn, el FG
resultante no comprometa el prondstico del donante a lo largo
de su esperanza de vida, y mantenga el estado de salud del
donante con un nulo o minimo impacto a largo plazo. Para
ello, es necesario conocer el FG esperado en el donante tras
la donacién, y el umbral de FG a partir del cual se detecta un
exceso de morbimortalidad.

Reduccién del FG tras la donacién renal

El donante pierde aproximadamente el 50% de su masa renal
en la donacién, pérdida que, en condiciones éptimas, es
seguida de un periodo de compensacién que consigue que el
FG a los 12 meses de la donacién alcance aproximadamente
el 70% del FG basal (60-75%)?°>?%7. En un anélisis reciente
con mas de 21.000 donantes del registro americano, el FGe
a los dos anos de la donacién fue del 68,7% respecto al
FGe predonacién, equivalente a un descenso absoluto de
31,2.mL/min/1,73 m2208,

Consecuentemente, dependiendo del FG aceptado pre-
donacién, un porcentaje importante de donantes con un FG
normal predonacién podrian alcanzar FG <.60.mL/min/1,73
m? posdonacién y, por tanto, bajo la actual clasificacién de las
KDIGO, ser considerados dentro de la categoria de ERC. Pese a
que existen serias discrepancias respecto a la trascendencia
en los donantes de un FG reducido, diversos estudios han
encontrado en el seguimiento de los donantes un incremento
de la prevalencia de diversas complicaciones asociadas a la
ERC, incluyendo HTA, preeclampsia, hiperuricemia, gota e
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Figura 5 - Valores predonacién del filtrado glomerular (mL/min/1.73m?) medido (Reino Unido, UK)?'> o estimado (Espaiia,
Estados Unidos, US)?°%237 por grupos de edad. Los valores en la poblacién de Reino Unido corresponden a la media de los
valores publicados para hombres y mujeres. Los valores mostrados en la poblacion de donantes de Estados Unidos (US)
corresponden a los valores representativos para dicha poblacién por grupos de edad. Los valores en poblacion espaiiola
corresponden a la media en donantes del Registro Espaiol de Trasplante Renal con Donante Vivo 2010-2017.

hiperparatiroidismo’?%123209210 M4s importante adn, varios
estudios recientes han demostrado pequenos incrementos
en el riesgo a largo plazo de ERC terminal (ERCT) en los
donantes®?’.

Respecto a la reduccién esperada del FG que acontece con
el envejecimiento, largas series de donantes confirman que,
en condiciones adecuadas de seleccién, la pérdida de FG con
la edad es incluso inferior en los donantes a la observada en
poblacién general sana.

En el seguimiento de los donantes se describe un periodo
prolongado de estabilizacién del FG posdonacién, o incluso
de compensacién positiva, que puede prolongarse durante
anos’!. Este proceso de compensacién parece limitado por
diversos factores de riesgo como la edad, el sexo masculino o
la obesidad?’?. Varios estudios muestran una menor compen-
sacién de FG en donantes afiosos en las fases mas precoces y
también a largo plazo?'?'*, Esto puede estar relacionado con
una diferente capacidad y velocidad en los mecanismos de
compensacién asociados al envejecimiento. De forma similar,
aungue por mecanismos menos obvios, también ha sido des-
crita una menor velocidad y capacidad de compensacién del

FG en los donantes que guardan una relacién de parentesco
con el receptor?!?13,

La determinacién de la reserva funcional renal predona-
cién no ha demostrado hasta el momento un valor aniadido en
la prediccién del FG posdonacioén, y por tanto, es una determi-
nacién de aplicacién limitada al campo de la investigacién?!°.

El FG alcanzado en el receptor

El FG predonacién estd estrechamente relacionado con FG
obtenido en el receptor y es esencial para una adecuada super-
vivencia del injerto. El FG es de hecho la caracteristica mas
importante en la prediccién de la funcién renal de recepto-
res de TR de donante vivo?'®. Ademas, el desarrollo de ERCT
en el donante es un factor de riesgo independiente del FG
predonacién de pérdida del injerto censurada por muerte en
el receptor’”. Un estudio sobre 275 receptores de rifiones
cuyos donantes desarrollaron ERCT, demostré que tenian un
aumento de las tasas de pérdida del injerto censurada y de
mortalidad respecto a un grupo control de receptores de TRDV,
ajustado para todos los factores de confusién relevantes en
donante, receptor y trasplante, e independientemente de cual
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Figura 6 — Grafico y tabla de valores de filtrado glomerular estimado (FGe) minimos para aceptar la donacién segin la edad
del candidato para hombres (-e-), mujeres (- -), y ambos sexos (-e-) propuestos por las ultimas Guias de la Sociedad
Britdnica de Trasplante?, y su comparacién con el umbral limite por grupos de edad propuestos para la definicién de

enfermedad renal crénica por Delayane et al.?%3,

Tabla 9 - Variables asociadas con el riesgo futuro de ERCT y Hazard Ratio correspondientes?*’

Caracteristica

Hazard ratio (IC 95%)

Raza (raza negra vs. caucdsica)
Sexo
Edad

FGe CKD-EPI <60 mL/min/1.73m? 60-89 mL/min/1.73m? 90-119 mL/min/1.73m? > 120

mL/min/1.73m?

Presién arterial sistolica Por incrementos de 20 mmHg por encima de 120 mmHg

Tratamiento antihipertensivo (Si vs. No)

DM no dependiente de insulina (Si vs. No)

IMC Por incrementos de 5 puntos por encima de > 30 kg/m?
Tabaquismo Exfumador Fumador activo

Cociente albumina/Cr en orina (mg/g) Por incrementos de 10 veces desde niveles de 4 mg/g

ND
ND

ND

6,61 (4,87 - 8,96) 1,63 (1,53 - 1,74)
1,02 (0,85 - 1,23) 0,79 (0,56 — 1,10)
1,42 (1,27 - 1,58)
1,35 (1,01 - 1,82)
3,01 (1,91 - 4,74)
1,16 (1,04 — 1,29)

1,45 (1,23 - 1,71) 1,76 (1,29 — 2,41)
2,94 (0,99 - 8,75)

Cr: creatinina; DM: diabetes mellitus; Fge: filtrado glomerular estimado; IC: intervalo de confianza; IMC: indice de masa corporal; ND: no

disponible.

fuese la relacién donante receptor?’®. Este trabajo pone en evi-
dencia la posible existencia de enfermedad renal subclinica
predonacién, o bien la existencia de factores de predisposi-
cién a la ERC que no son detectados en el examen rutinario
de evaluacién de un donante. Andlisis detallados sobre biop-
sias preimplante en injerto de donante vivo podrian arrojar
luz sobre esta cuestién. Una revisién de casi 3.000 parejas de
donante y receptor ha demostrado que la presencia de lesio-
nes subclinicas en la biopsia preimplante se asocia, de forma
independiente a las variables clinicas de donante y recep-
tor, con la supervivencia del injerto censurada por muerte
del paciente?’®. Otros componentes de la funcién renal en el
donante, ademas del FG, se han correlacionado con el FG en
el receptor??’,

El FG final en el receptor serd el resultado de variables
asociadas al donante y también al emparejamiento donante-
receptor. Se han hecho diversos intentos de aunar todas esas
variables para desarrollar modelos predictivos, bien de la fun-
cién renal o de la supervivencia del injerto procedente de un

donante vivo????2, Aln con limitaciones, estos modelos pro-
porcionan una puntuacién individualizada para cada donante
que es importante como ayuda en la toma de decisiones e
incluso para la seleccién entre diferentes donantes.

Individualizacién del riesgo de ERC para el donante
La preocupacién respecto a las consecuencias a largo plazo de
la donacién ha reforzado la idea de centrar la evaluacién del
donante sobre el riesgo futuro de ERC avanzada. Las recomen-
daciones KDIGO incluyen la estimacién individual del riesgo
futuro de ERCT tras la donacién como el eje central de un
nuevo marco de evaluacién del donante®. Este enfoque es dife-
rente al abordaje previo, en el que la donacién se acepta ono en
funcién de si el donante cumple con una serie preestablecida
de condiciones de salud o funcién renal, y no de un intento de
cuantificacién de su riesgo global.

En primer lugar, debe estimarse el riesgo de ERCT en ausen-
cia de donacidn, ajustado a las caracteristicas demograficas y
clinicas del candidato, incluyendo el FG. Se ha desarrollado
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una calculadora que permite la estimacién del riesgo de ERCT
y didlisis a 15 anos y a lo largo de la esperanza de vida de
un individuo (http://www.transplantmodels.com/esrdrisk/).
Dicha calculadora estd construida sobre un metaanalisis de
varias cohortes de individuos de poblacién general en EE. UU.,
entre las cuales se seleccionaron casi 5 millones de individuos
con bajo perfil de riesgo de ERC, segun variables clinicas y ana-
liticas. Se consideraron multiples variables, siendo finalmente
10 las que resultaron predictivas de dicho riesgo y fueron
incluidas en la calculadora'® (tabla 9).

El segundo paso consiste en la estimacién del riesgo de
ERCT que es atribuible a la donacién, y que sera anadido al
riesgo basal del donante. Este riesgo no esta bien definido, y
podemos encontrar un rango muy amplio para las estimacio-
nes de este riesgo®>%/12°, Las KDIGO sugieren calcular el riesgo
final de ERCT tras la donacién mediante la multiplicacién del
riesgo basal por un factor de 3,5 a 5,3, dependiendo del sexo
y raza del donante'?”. Este factor multiplicador es el cociente
entre el riesgo esperado de ERCT a 15 afos en la poblacién
general analizada por Grams et al. estratificada por raza y sexo,
y el riesgo observado a 15 afios en la serie de mds de 96.000
donantes del registro americano®>1?°,

Hay varias limitaciones en este proceso. En primer lugar,
diversas variables quedan fuera de la estimacién del riesgo
futuro de ERCT en un individuo. Es especialmente impor-
tante la ausencia del factor de riesgo que supone la relacién
existente entre donante y receptor, ya que la carga genética
puede tener un peso especifico muy relevante en el riesgo glo-
bal de ERCT del candidato??”-??>??4, En segundo lugar, hemos
de tener en cuenta que la atribucién del riesgo basal a cada
perfil de donante estd fuertemente sesgada por el tiempo de
seguimiento de las cohortes de poblacion general incluidas en
metaanalisis de Grams et al. (tiempo medio de seguimiento
de cuatro al6 anos), y sobre el que se construyé la calculadora
de riesgo'?>. Por tanto, la incertidumbre en la estimacién del
riesgo basal de ERCT a largo plazo aumenta de forma consi-
derable en donantes jévenes, o lo que es lo mismo, el valor
predictivo de una evaluacién normal en el momento de la
donacién disminuye a medida que el donante es mas joven, y
tiene una esperanza de vida més prolongada?®®.

También afrontamos importantes incertidumbres en
cuanto al calculo de la fraccién de riesgo que es atribuible a
la donacién. De los diferentes estudios disponibles, se des-
prenden cifras ligeramente dispares, desde un exceso de 27
a 41 casos de ERCT a 15 afios por cada 10.000 donantes®>%’.
No tenemos, ademads, datos suficientes para conocer con pre-
cisién como se modificard la fraccién de riesgo atribuible en
funcién de las caracteristicas demograficas y clinicas del can-
didato. Por ultimo, hemos de considerar que el riesgo futuro de
ERCT no parece lineal en el tiempo, sino que parece aumentar
de forma exponencial més alld de los 10 afios posdonacién??3.

Como resultado de estas limitaciones, diversas publicacio-
nes han puesto en entredicho el proceso propuesto por las
KDIGO de estimacién del riesgo individual en un determinado
donante?’:??6-228 Por todo ello, es obvio que la herramienta
de célculo de riesgo propuesta debe ser usada solo bajo la pre-
misa de una clara comprension de las limitaciones inherentes
a ella, y de que puede generar importantes infraestimaciones
delriesgo alargo plazo. Este modelo de evaluacién del donante
debe ser usado como un instrumento mas, en un proceso que

requiere una visién clinica global y multidisciplinar y que debe
tener en cuenta multiples factores ademas de las estimaciones
cuantitativas de riesgo.

El grupo de Massie et al. publicé recientemente
una calculadora de estimacién del riesgo de ERCT en
donantes???. Esta herramienta, también disponible en inter-
net (http://www.transplantmodels.com/donesrd/), incluye
un nimero inferior de variables que la publicada por Grams
et al. No incluye, por ejemplo, algunos factores de riesgo muy
relevantes como la albuminuria o la HTA y, sin embargo, si
incluye la historia familiar de ERC, ausente en la calculadora
de Grams. En todo caso, cualquiera de estas herramientas de
estimacién de riesgo requeriria de una validacién externa, de
la que carecemos en la actualidad.

Analisis de las recomendaciones en las principales Guias
Clinicas

Las guias KDIGO recomiendan que el estdndar del FG para un
candidato a la donacién debe ser > 90.mL/min/1,73 m?2, mien-
tras que un FG <.60.mL/min/1,73 m? debe excluir la donacién®.
Estos limites difieren de los previamente aceptados, que situa-
ban el limite optimo en un FG >80.mL/min/1,73 m?, y no
han sido graduados segun las recomendaciones de medicina
basada en la evidencia, ya que su razonamiento se basa en
estudios no realizados en donantes. Estudios a largo plazo
sobre grandes series de donantes, con una edad media de
40-50 anos y un FG medido > 80.mL/min/1,73 m?, han demos-
trado que el incremento de riesgo de ERCT es muy pequeno
en términos absolutos en estas poblaciones®’.

Aunque la eleccién de este nuevo estdndar puede ser
acertada en la evaluacién de los donantes mas joévenes,
la significacién de estos nuevos limites en donantes de
edad avanzada es incierta, dada la ya mencionada relacién
que existe entre el envejecimiento y la disminucién del FG
normal201.202,204

Para FG entre los 60 y 90.mL/min/1,73 m? las KDIGO
recomiendan una evaluacién de riesgo de ERCT a largo
plazo basada en las caracteristicas demograficas y de salud
de cada candidato, y para ello, proporcionan una calcu-
ladora de estimacién del riesgo, disponible en internet
(http://www.transplantmodels.com/esrdrisk/). Gracias a la
aplicacién de esta herramienta, un amplio rango de cifras de
FG puede considerarse valido para la donacién dependiendo
de la edad y de otras caracteristicas del donante. Sin embargo,
dada la relevancia del FG basal en determinar los resultados
y el futuro del donante, estas Guias Clinicas adolecen de una
orientacién especifica sobre los limites de FG aceptables en
cada caso.

Las guias BTS, publicadas poco después de las KDIGO,
aceptan como validas los dos principios cuestionados por
las KDIGO: 1) utilizando datos de FG medido en potenciales
donantes britanicos?3%?%!, establece un FG de referencia para
el varén adulto joven por debajo del estdndar histérico de
120.mL/min/1,73 m?; y 2) tiene en cuenta la reduccién fisiol6-
gica del FG con el envejecimiento, lo que conlleva diferentes
rangos de normalidad del FG para cada intervalo de edad
del donante?. Con estos principios construyen umbrales de
FG minimo con los que se puede acceder a la donacién, con
el objetivo de que la funcién renal del donante permanezca
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dentro de los limites de la normalidad durante la esperanza
de vida del donante.

La interpretacién de las guias BTS merecen algunas preci-
siones:

1) Los umbrales para cada intervalo de edad, y diferenciados

por sexo, predicen que el FG se mantendrd dentro de los
limites de la normalidad a lo largo del envejecimiento del
donante, siempre que se asuma una pendiente de pérdida
de FG «idénea». Los datos existentes sobre la evolucién
del FG posdonacién vienen a mostrar una reduccién del
FG que no es superior a la pérdida fisiolégica en pobla-
cién sana, y podria ser incluso inferior, pero hemos de
recordar que estos datos han sido obtenidos en series de
donantes esencialmente caucasicos, con una edad media
en torno a los 45 afos, no hipertensos, no diabéticos y
normoalbumintricos?*211,232,233,
En el caso de los donantes de 30 a 50 afos en mujeres y
de 30 a 55 anos en hombres, el umbral minimo se sitia
en 80.mL/min/1,73 m?, y en los donantes de menos de 30
anos el limite se sitta en 90.mL/min/1,73 m?, igualando en
este Ultimo caso el minimo recomendado por las KDIGO. Es
necesario tener en cuenta que, aceptando estos umbrales,
el FG posdonacién en donantes de 30 a 45 afos puede caer
incluso por debajo del intervalo de la normalidad. No existe
en las guias BTS una clara justificacién para esta decisién,
que implicitamente asume que la experiencia acumulada
en las Ultimas décadas de aceptaciéon de donantes con
FG.>80.mL/min/1,73 m?, se ha seguido de incrementos muy
pequenios del riesgo absoluto de ERCT a largo plazo®>?7.

2) El grado de compensacién de la funcién renal por el
rindén remanente seleccionado por las BTS es un 75% de
la funcién renal basal, cifra en el rango mds alto de los
observados?%%207.231 Por ello, las estimaciones del FG pos-
donacién y su evolucién a largo plazo, quizd no sean
extrapolables a perfiles de donantes que presenten comor-
bilidades o edades muy avanzadas.

3) Igual que las KDIGO, las BTS reconocen la posibilidad de la
donacién con cifras de FG basal entre 60 y 70.mL/min/1,73
m?, y en el caso de las BTS, incluso con cifras inferiores a
60.mL/min/1,73 m2. En ambos casos, umbrales de FG tan
alejados del estandar de FG aconsejado y de la experien-
cia previa publicada, tienen una escasa evidencia para su
justificacién, y su aceptacién debe limitarse a casos excep-
cionales y centros con experiencia.

La edad del donante como limite a la donacién

o Se sugiere limitar la donacién de personas jovenes, espe-
cialmente por debajo de los 30 anos, a candidatos con un
FG al menos en la media de su grupo de edad, sin factores
de riesgo aniadidos y con una evaluacién de salud estricta-
mente normal (C).

e Serecomienda no contraindicar la donacién por edad avan-
zada por si sola, aunque estos candidatos estan sometidos
a mayores riesgos perioperatorios (A).

e Se sugiere que la HTA, uno de los factores de riesgo de
ERC, podria tener un menor impacto en donantes de edad
avanzada, debido a la menor expectativa de vida en estos
donantes (C).

e Se recomienda informar a la pareja donante-receptor que,
en los donantes de edad avanzada, especialmente por
encima de los 60 anos, la funcién renal alcanzada en el
receptor y probablemente la supervivencia a largo plazo del
injerto pueden verse reducidas (B).

Durante las ultimas décadas ha crecido la utilizacién de
donantes de edad avanzada, constituyendo en la actualidad
los mayores de 50 anos una proporcién superior al 30% de los
TRDV?3, Esta tendencia refleja el cambio acontecido en los
altimos afios en la percepcién del riesgo de ERCT a largo plazo
que afrontan los donantes, y que afecta de forma mas sensible
a los candidatos mas jévenes.

Actualmente, reconocemos un riesgo incrementado de
ERCT en todos los donantes, pequeno en términos absolutos,
que se demuestra a muy largo plazo tras la donacién (una o
varias décadas), y que parece crecer exponencialmente cuanto
mads tiempo transcurre tras la donacién??>22%.2%> E]l andlisis de
los donantes que han alcanzado una fase de ERCT nos muestra
que la mayor parte de estos pacientes tardaron mas de 10-15
afnos en alcanzar dicho punto y realizaron la donacién en eda-
des jovenes, de modo que la juventud en el momento de la
donacién se constituye como un factor de riesgo de primer
orden para alcanzar estadios de ERCT en los donantes?3>23¢,
Solo el 2% de los donantes del registro americano de la UNOS
tiene una edad inferior a los 35 afios?*?

En pacientes jovenes el tiempo de exposicién al riesgo de
nuevas enfermedades, como HTA y DM, que pueden afectar
al riesgo futuro de ERC, es muy prolongado y su aparicién es
dificil de prever, ya que en la mayoria de los casos estas pato-
logias debutan més alla de los 45 anos??3. Sabemos, ademas,
que la HTA y/o la DM constituyen la causa de practicamente el
50% de los casos de ERCT en los donantes, situacién a la que se
llega tras varias décadas después de la donacién?*8. Todo ello
hace que la capacidad predictiva de una evaluacién normal
del candidato joven en el momento de la donacién esté mer-
mada y puede conducir a infraestimaciones del riesgo?”°. Por
otro lado, la evidencia disponible para juzgar la evolucién de
los donantes jovenes es inferior a la que existe en los donantes
de edades intermedias??®.

Todas estas evidencias son aplicables de forma inversa a
los donantes de edad avanzada. Estos se ven expuestos a
un mayor riesgo durante la nefrectomia y el periodo inme-
diato posdonacién, sin embargo, a largo plazo, los donantes
de mayor edad con factores de riesgo de ERC, como HTA y DM,
tienen una menor probabilidad de verse expuestos durante el
intervalo de tiempo suficiente para que estos factores conduz-
can a una situacién de ERCT?*°. A pesar de esto, la edad puede
ser un claro factor limitante para la donacién. Tal y como se
analiza con detalle en otras secciones de estas recomendacio-
nes, la edad avanzada es un factor de riesgo de complicacién
quirtrgica en la donacién, de reingreso y de desarrollo de
HTA tras la donacién?%241, Por todo ello, el donante de edad
superior a los 50 afios debe ser sometido una evaluacién car-
diorrespiratoria exhaustiva?#?.

La edad es un factor de riesgo independiente de ERCT en
los donantes, con la excepcién de los de raza negra®?242%°,
Este hecho podria deberse al mayor riesgo de desarrollo de
HTA y DM tras la donacién en la poblacién de raza negra, por
lo que una mayor expectativa de vida en los donantes de edad
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joven e intermedia incrementaria el riesgo de ERCT a largo
plazo??*.

Alteraciones urinarias menores y su impacto en la
donacién

El término de alteraciones urinarias «menores» no hace justi-
cia a la relevancia que dichas alteraciones pueden tener sobre
el pronéstico renal de un individuo, por lo que el término
«menor» solo es aplicable en la medida en que nos referire-
mos a las alteraciones urinarias de menor grado, préximas a
la normalidad.

Proteinuria y albuminuria

e Serecomienda que la proteinuria del donante sea evaluada
mediante la excrecién de albumina en orina y no unica-
mente con la eliminacién urinaria de proteina total. Pese
a ello, ambas determinaciones son necesarias en la valora-
cién de un candidato (A).

e Se recomienda incluir la cuantia de albuminuria en la
estimacién de riesgo futuro de enfermedad cardiovascu-
lar y de ERCT en el donante (http://www.transplantmodels.
com/esrdrisk/) (B).

e Una albuminuria inferior a 30.mg/dia permite la donacién
sin restricciones (B).

o Valores de albuminuria entre 30 y 100.mg/dia son una con-
traindicacién relativa a la donacién. La aceptacién de un
donante en este rango de albuminuria puede ser contem-
plada en candidatos de edad avanzada y en ausencia de
otros riesgos anadidos (D).

e Se sugiere que una albuminuria entre 100 y 300.mg/dia
puede ser aceptada en casos excepcioonales, y en ausencia
de otras comorbilidades adicionales. (D).

El incremento de la excrecién urinaria de proteinas es un
potente marcador de enfermedad renal y, en ocasiones, un
marcador mas precoz que el descenso del FG. La albuminuria
senala un incremento de la permeabilidad glomerular, mien-
tras que la eliminacién de proteinas de bajo peso molecular
refleja unareduccién de la reabsorcién tubular. Aunque ambas
se pueden asociar a formas distintas de enfermedad renal, la
determinacién de albuminuria es un mejor marcador en la
evaluacién de la enfermedad renal. Todos los aspectos meto-
dolégicos referentes a la determinacién de la proteinuria o
albuminuria son recogidos en la seccién 5.

La albuminuria por encima de los niveles de referencia de
la normalidad se asocia en poblacién general, de forma inde-
pendiente al FG, con un mayor riesgo de ERC, enfermedad car-
diovascular y mortalidad?*>-?%°. Por otra parte, la albuminuria
predice la progresiéon de la ERC y los eventos cardiovasculares
en pacientes con ERC, enfermedad cardiovascular o diabetes.
Pese a que de forma habitual una albuminuria de 30.mg/dia se
considera como el limite de la normalidad, rangos por encima
de 5.mg/dia muestran ya un aumento de riesgo, proporcional
al incremento de la albuminuria®'’-?*’, En un metaanélisis de
casi 5 millones de individuos, de los EE. UU., seleccionados por
su bajo riesgo de ERC y con un seguimiento medio de cuatro a
16 afos, por cada elevacién de 10 veces de la albuminuria, se
detecta un incremento de tres veces el riesgo de ERCT. Aunque

este hallazgo no alcanzé la significacién estadistica, la pro-
yeccién a 15 anos de la incidencia de ERCT, demostré que el
aumento de la albuminuria se asocié a un mayor riesgo en
todos los grupos de edad y sexo'?°. La proteinuria ortostética
es una excepcién, puesto que su prondstico es benigno y no
debe ser considerada una contraindicacién a la donacién?*.

Pese a todo, carecemos de una evidencia firme para estable-
cer un limite nitido que excluya la donacién. Esto se debe a que
la experiencia publicada sobre la evolucién a largo plazo de
donantes con diferentes niveles de proteinuria o albuminuria
es practicamente inexistente.

Las guias KDIGO y BTS establecen que una albuminuria
<.30.mg/dia, o con una ratio de albimina/creatinina en orina
<.30.mg/g, es un limite adecuado para aceptar un donante,
pese a reconocer que dentro de dicho intervalo se encuen-
tran individuos con una albuminuria normal y otros con una
ligera elevacién para su edad y sexo. En el otro extremo,
una albuminuria superior a 300.mg/dia para las guias BTS, o
superior a 100.mg/dia para las KDIGO, son contraindicacién
absoluta. Entre ambos extremos se sitda la contraindicacién
relativa para la donacién y la decisién de aceptar un donante
debe individualizarse segun las caracteristicas demograficas y
de salud del candidato. Segun las actuales recomendaciones
estos valores «intermedios» de albuminuria (30-300.mg/dia)
son suficientes para establecer el diagnéstico de ERC, por lo
que, aun reconociendo la debilidad de la evidencia disponi-
ble, se desaconseja la donacién. La justificacién utilizada en
las actuales guias KDIGO para admitir la aceptacién de estos
donantes es que el riesgo proyectado de ERCT en individuos de
edad avanzada y valores de albuminuria entre 30 y 100.mg/dia
es muy bajo, siempre que se excluya la presencia de un FG
disminuido u otras comorbilidades’?>.

Microhematuria

e Serecomienda, tras descartar las causas mas frecuentes, la
indicacién de biopsia renal ante una microhematuria ais-
lada persistente en el estudio del donante vivo (B).

e Cualquier entidad patolégica detectada en la biopsia renal
constituye una contraindicacién a la donacién, incluyendo
la glomerulopatia IgA. Solo la enfermedad de la membrana
basal delgada (EMBD) mereceria una consideracién dife-
rente (B).

e Los candidatos con EMBD afrontan un riesgo aumentado de
ERCT. La donacién podria contemplarse en individuos de
edad superior a 40 o 50 afios, con una evaluacién clinica, his-
tolégica y genética y tras recibir una informacién detallada
sobre los riesgos e incertidumbres asociados a la donacién
(D).

La presencia de microhematuria o hematuria no visible
persistente se define con la presencia en el examen microscé-
pico del sedimento urinario de mas de 2-5 hematies por campo
en al menos dos determinaciones aisladas. Grados menores
de hematuria, es decir, la presencia de hematies en orina en
cualquier grado (1-3 hematies por campo) son considerados
irrelevantes en poblacién general, sin embargo, los escasos
estudios disponibles demuestran que el examen histolégico
de estos casos arroja una presencia significativa de nefropatia
subyacente!#®'48, Por tanto, y aun reconociendo que la indi-
cacién de biopsia es mas débil, el estudio de un candidato a
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la donacién con hematuria detectable no es sustancialmente
diferente al donante con microhematuria aislada persistente.
Los aspectos metodolégicos referentes a la definicién y la
determinacién de microhematuria y la secuencia diagnéstica
derivada de su hallazgo son recogidos en la seccién 5.

Las causas de la microhematuria son multiples. En primer
lugar, debe excluirse la microhematuria asociada al ejerci-
cio intenso, actividad sexual, contaminacién menstrual o
traumatismo?#®24°, Entre las causas mas frecuentes de micro-
hematuria encontramos la etiologia urinaria no maligna,
como la infeccién urinaria, la hipertrofia prostatica y la uroli-
tiasis. Existen ademads otras muchas causas menos frecuentes,
como enfermedades sistémicas, enfermedades infecciosas,
neoplasias uroteliales o glomerulopatias primarias?**>°!. La
mayor parte de los casos son, por tanto, debidos a causas
benignas y potencialmente reversibles y permitiran la dona-
cién una vez haya sido resuelta la causa subyacente y los facto-
res relacionados. En un nimero menor de casos la microhema-
turia es debida a una patologia que compromete la salud del
donante ola seguridad de la donacién y constituye una contra-
indicacién a la donacién. Tras el estudio pertinente y descarta-
das otras causas mas frecuentes, el estudio de microhematu-
ria con la finalidad de posibilitar la donacién deberd concluir
de forma obligada con la indicacién de una biopsia renal, y en
estos casos, la presencia de diferentes hallazgos histoldgicos
puede generar dudas sobre la aceptacién de la donacién.

En un individuo con microhematuria persistente, cualquier
entidad patolégica detectada en la biopsia renal constituye
una contraindicacién a la donacién, incluyendo la glomeru-
lopatia IgA, independientemente de su expresién clinica o
histolégica. Solo la EMBD genera alguna duda en cuanto a
la aceptacién de un posible donante!’>'%, Esta entidad, que
fue definida inicamente bajo un criterio histolégico, se corres-
ponde en la actualidad desde un punto de vista genético con
la enfermedad de Alport con herencia autosémica dominante
(EAAD)?*?, Estos pacientes poseen solo una variante patogé-
nica del gen COL4A3 o COL4A4, y su posible presentaciéon
clinica es muy variada, desde la microhematuria aislada hasta
el desarrollo de ERCT, generalmente en edades superiores a los
40 anos”>®. Las guias de la BTS contemplan la posibilidad de
la donacién en el paciente con microhematuria aislada per-
sistente debida a una EMBD?, basédndose en el hecho de que
existen precedentes de donacién intencional o no bajos estas
circunstancias y sin notificarse eventos adversos en el segui-
miento de estos donantes'#®1%%, Sin embargo, esta decisién,
incluso bajo una rigurosa evaluacién genética y una historia
familiar no exime del riesgo de desarrollar ERCT. Solo casos
con una evaluacién clinica, histolégica y genética completa,
y con edades superiores a los 40 a 50 afos podrian ser con-
siderados como donantes, e incidiendo en una informacién
detallada sobre los riesgos e incertidumbres asociados a la
donacién. La EMBD debe ser diferenciada de las pacientes
portadoras de enfermedad de Alport con herencia ligada al
cromosoma X, en las que el riesgo de ERCT es significativo,
12% antes de los 40 anos, aumentando al 30 y 40% a los 60 y
80 afios respectivamente®?, de modo que en estas candidatas
no se considera aceptable la donacién. La donacién en muje-
res portadoras de enfermedad de Alport con herencia ligada al
cromosoma X se ha seguido del desarrollo de ERC, proteinuria
e HTA en més del 50% de los casos?>*.

En casos excepcionales, y tras un estudio extenso que
incluya todas las exploraciones complementarias pertinentes,
incluida la biopsia renal con estudio de inmunofluorescencia
y microscopia electrénica, podra aceptarse a donacién de indi-
viduos con microhematuria aislada como tnico hallazgo. En
estos casos, es imprescindible excluir la presencia de antece-
dentes familiares de enfermedad renal, y realizar un estudio
genético dirigido ante la minima duda. Varias son las expe-
riencias que apoyan la aceptacién de estos donantes. Un
estudio reciente sobre poblacién general joven (16 a 25 anos),
con 22 afios de seguimiento medio, demostré un pequefio
exceso de riesgo de ERCT a largo plazo asociado a la presen-
cia de microhematuria aislada en individuos con proteinuria
menor a 200.mg/dia y valores de creatinina en el rango normal.
La mayor parte de los casos de ERCT correspondieron al des-
arrollo de enfermedad glomerular primaria?®. Teniendo en
cuenta que estos pacientes no fueron sometidos a un proceso
tan exhaustivo y extenso de evaluacién como el propuesto,
es posible que dicha evaluacién consiga detectar los indivi-
duos con patologia renal subyacente y de este modo eliminar
el exceso de riesgo detectado en este estudio. Este es el caso
de una serie holandesa de 49 pacientes con microhematu-
ria aislada persistente, que incluyé biopsia. Los 20 pacientes
que tuvieron una histologia normal no presentaron empeo-
ramiento de la funcién renal ni desarrollo de proteinuria a lo
largo de 11 afios de seguimiento?>°.

Dislipemia

e Se sugiere no contraindicar la donacién ante dislipemia
como hallazgo aislado (C).

e Se sugiere que la dislipemia debe ser tenida en cuenta en
la estimacién del riesgo cardiovascular global del donante

(@)

La prevalencia de dislipemia en la poblacién general
espanola se encuentra en torno al 30-51%, lo que la hace
uno de los factores de riesgo cardiovascular mas prevalen-
tes, superado solo en algunos estudios por la HTA?>®, Ademas,
dentro de la dislipemia, la hipertrigliceridemia y niveles bajos
de colesterol HDL forman parte del diagnéstico de sindrome
metabdlico?™®. Pocos estudios han analizado la posible aso-
ciacién entre niveles de lipidos predonacién y resultados tras
la nefrectomia. Un estudio realizado en México encontré un
impacto negativo del sindrome metabdlico en peor FG a cinco
anos, aunque ninguno de los componentes de sindrome meta-
bélico analizado (perimetro abdominal, glucemia en ayunas,
hipertrigliceridemia, niveles de colesterol HDL o HTA) tuvo
impacto en la funcién renal posdonacién por si solo. En un
estudio israeli los donantes tuvieron mas riesgo de aparicién
de sindrome metabélico que los controles?®'. Sin embargo,
no existen estudios que analicen la influencia de la dislipe-
mia como elemento aislado en el pronéstico de los donantes
renales. En poblacién general, un metaandlisis mostré que
no existia asociacién entre los niveles de colesterol LDL y el
desarrollo de ERCT'?>. Todas las guias consultadas®*?262.263
recomiendan la determinacién del perfil lipidico para el estu-
dio del donante vivo, pero ninguna define un limite para la no
aceptacién.
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Hiperuricemia y gota

e Se sugiere que la hiperuricemia o los antecedentes de gota
en el donante no constituyen una contraindicacién para la
donacién (C).

e Se sugiere informar a los candidatos con antecedentes de
hiperuricemia y/o gota que la donacién se asocia a un
aumento de los valores de 4cido drico y quizd a un mayor
riesgo de gota (C).

Un descenso en el FG se acompana de una disminucién en
la excrecién de 4cido urico y el subsecuente aumento de este
en sangre, incrementando también el riesgo de gota?®*. En el
contexto del descenso del FG que sucede tras la nefrectomia
del donante, se ha observado un incremento de un 8% en los
niveles de 4cido trico a los seis meses posdonacién compa-
rando donantes con controles sanos y este aumento persiste
36 meses tras la nefrectomia?’’. Si comparamos a los donantes
en una situacién pre y posdonacion, el 4cido urico se ha visto
incrementado en un 20% a los siete afios de la nefrectomia
y se detectaron més episodios de gota, aunque con una baja
frecuencia absoluta?®. Los donantes afroamericanos, varones
y de mayor edad, son los mas susceptibles de padecer gota
tras la donacién renal®®>. En un reciente estudio retrospectivo
japonés, los donantes con niveles de acido tirico mas altos pre-
donacién tenian riesgo mayor de desarrollar hipertrofia renal
compensatoria sub6ptima?®®.

Ademas del riesgo de gota, niveles elevados de 4cido urico
se han relacionado con aumento del riesgo cardiovascular y
desarrollo de ERC en poblacién general?*®%?’. Estos datos no
se han confirmado en cohortes de donantes renales.

De las guias recientemente publicadas, solo las KDIGO de
2017 realizan recomendaciones acerca de la hiperuricemia en
donantes renales?®. Ya que el desarrollo de hiperuricemia y
gota tras la donacién parece estar fuertemente relacionado
con factores sociodemogréficos’®®, se requiere una evalua-
cién individualizada del donante, preguntando por posibles
antecedentes de episodios gotosos e informando del potencial
riesgo de hiperuricemia y/o gota tras la donacién.

Tabaquismo

e Se sugiere individualizar el impacto del tabaquismo en la
aceptacién de un donante vivo segun el riesgo global del
candidato (C).

e Se recomienda el cese del hébito tabaquico, tanto previa-
mente a la donacién, como durante el seguimiento del
donante (C).

e Elpotencial donante debe serinformado adecuadamente de
los riesgos asociados al hecho de fumar y de haber fumado
(NG).

El consumo de tabaco es un potente factor de riesgo car-
diovascular modificable, con una prevalencia en Espana de un
39% entre adultos de 35-64 afios?®®. Ademds de los efectos
cardiovasculares y pro-cancerigenos ampliamente conoci-
dos, fumar puede causar dano renal directo promoviendo
aterosclerosis y dano microvascular a nivel tisular y se ha
relacionado con la aparicién de ERC?*°. En el metaanalisis
antes mencionado sobre factores de riesgo de desarrollo de

ERCT en poblacién general a 15 anos, los fumadores activos
presentaron un 76% de aumento de riesgo, mientras que los
exfumadores también tuvieron un 45% de exceso de riesgo'%.

La literatura sobre el riesgo de los donantes fumadores tras
la nefrectomia es escasa. Un estudio americano encontré un
riesgo de mortalidad a 12 afios cinco veces superior en donan-
tes fumadores que en no fumadores'°.

Ninguna guia recomienda contraindicar la donacién a los
fumadores®*262263, Se aconseja la realizacién de pruebas
de funcién respiratoria para descartar patologia pulmonar
estructural’ y, segun el indice acumulado paquetes/afio, tam-
bién puede ser necesaria la realizacién de un escéaner toracico
de baja radiacién como despistaje de neoplasia pulmonar?®3.

Consumo de alcohol y adiccién a otras drogas

o En la evaluacién global y psicosocial de un candidato a la
donacién debe explorarse de forma especifica el consumo
de alcohol y otras drogas (NG).

e Se sugiere para todos los donantes promover la reduccién
del consumo de alcohol hasta los niveles recomendados
como aceptables para poblacién general (D).

No existe evidencia ni recomendacién alguna para la eva-
luacién del consumo de alcohol y/o la adiccién a otras drogas
de los potenciales donantes renales®*262263 El consejo sobre
una reduccién en el consumo del alcohol o un consumo
«moderado» del mismo, parece insuficiente para la correcta
evaluacién del riesgo de un donante, ya que el consumo de
alcohol puede verse relacionado con el desarrollo de HTA o
gota, por ejemplo??*. Ademas, la adiccién propiamente dicha
debe estar contemplada dentro de la evaluacién psicolégica
del donante.

En las guias europeas, se analizé en profundidad el fac-
tor «consumo de alcohol» “. Los autores concluyeron que se
deberia, no solo recomendar, sino también fomentar y perse-
guir una reduccién en el consumo de alcohol a una cantidad
menor de 60 g al dia en hombres y 40 en mujeres, de acuerdo
con los criterios de la Organizacién Mundial de la Salud?’°.
Aunque la extrapolacién de receptor a donante renal no debe
ser la norma, parece razonable recomendar, al menos, una
evaluacién del consumo de alcohol en los donantes, mas alla
de una simple pregunta como: ;bebe usted? La prevalencia
de consumo de alcohol en los dltimos 30 dias es de un 60%
en adultos en Espana y hasta un 25% de varones de entre 55-
64 afios lo consumen diariamente?®*, por lo que es necesario
evaluar el consumo de alcohol de una manera mds precisa en
nuestros candidatos a donante renal, para ofrecer la informa-
cién adecuada y detectar posibles trastornos de dependencia
a alcohol. Un consumo excesivo también puede ser identifi-
cado por signos indirectos, como alteraciones de la funcién
hepatica a nivel analitico o de imagen por ecografia.

Por otro lado, no existe evidencia o recomendacién alguna
para la evaluacién de donantes con consumo esporadico de
drogas. De hecho, la mayoria de las guias contextualiza el con-
sumo de drogas dentro de la evaluacién del donante desde
el punto de vista infeccioso. En este escenario, la evaluaciéon
psicolégica es la que cobra mayor importancia para descartar
problemas de adiccién, quedando la decisién de la aceptacién
englobada en su valoracién psicolégica y médica completa.
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Seccién 8. Evaluacion metabdlica y modelos de
vida saludable pre y posdonacién renal de vivo

La prevalencia de ERCT estd aumentando a nivel mundial
como resultado de una mayor prevalencia de comorbilidades
como la HTA, DM y obesidad. Estas comorbilidades son, en
general, contraindicaciones para aceptar a los donantes vivos
debido al riesgo de desarrollar a largo plazo ERCT y aumentar
la morbimortalidad postrasplante, particularmente, en aque-
llos de edad avanzada. Asimismo, la presencia de sindrome
metabdlico, el cual representa el 30% de la poblacién general,
representa la antesala de estas comorbilidades y puede cons-
tituir una potencial limitacién. Con todo, la mayoria de los
donantes potenciales se encuentran en los grupos de mayor
edad y existe limitada evidencia cientifica a largo plazo res-
pecto a la seguridad en los donantes a largo plazo. Por ello, las
decisiones con respecto a la donacién en estas poblaciones
son controvertidas. La mayoria de los estudios han sugerido
que los donantes de rinén vivos tienen un riesgo minimo de
por vida de desarrollar ERCT. Sin embargo, las complicaciones
a largo plazo y las secuelas fisioldgicas y psicolégicas resul-
tantes de la donacién siguen sin estar claras debido a la falta
de un seguimiento 6ptimo de los donantes después del TR.

La optimizacién de la seleccién de estos donantes debe
garantizar la seguridad y eficacia de este tratamiento sustitu-
tivo. En esta evaluacién es crucial la deteccién de factores de
riesgo para desarrollar ERCT. Ademas, el incremento de estos
factores en los potenciales donantes obliga a ampliar la elegi-
bilidad de estos, modificando las contraindicaciones absolutas
y relativas, y siendo necesaria una evaluacién individual. Su
identificacién permite establecer los criterios de seleccién y
exclusién de los donantes, asi como desarrollar estrategias
para modificar su estilo de vida.

Obesidad

e Se sugiere el indice de masa corporal (IMC) para la eva-
luacién clinica del sobrepeso y la obesidad (calidad de la
evidencia: C).

e Se sugiere desaconsejar a las personas con un IMC.>
35.kg/m? la donacién renal (C).

¢ Se recomienda contraindicar la donacién renal de vivo en
pacientes con obesidad y un segundo factor de riesgo (B).

e Se recomienda considerar la obesidad (IMC.>30.kg/m?)
como una contraindicacién relativa a la donacién y debe ser
evaluada de forma individual para detectar la presencia de
otros factores de riesgo cardiovascular como la intolerancia
a la glucosa, HTA y proteinuria (B).

¢ Se recomienda que el donante obeso reciba asesoramiento
sobre el mayor riesgo de morbilidad perioperatoria y ante la
ausencia de datos de seguridad a largo plazo (B).

o Los donantes con IMC.>27.kg/m? deben ser informados que
pueden presentan a largo plazo mayor riesgo de desarrollar
ERCYy, por tanto, deben perder peso predonacién y mantener
un peso saludable posdonacién (C).

El sobrepeso y la obesidad son un problema de salud
publica por su alta prevalencia en la poblacién general, como
consecuencia del sedentarismo y la sobrealimentacién. Los

Institutos Nacionales de Salud definen la obesidad como
un IMC.>30kg/m?. Histéricamente, los donantes de vivo
estaban exentos de patologias, pero progresivamente se
van ampliando los criterios de seleccién de los donantes
marginales?’!. Actualmente, méas del 25% de los donantes
vivos son obesos en el momento de la donacién, respecto al
8% en la década de 1970, y hasta el 43% tienen sobrepeso.

La obesidad es un factor de riesgo independiente para
la ERCT en la poblacién general. Puede producir cambios
funcionales y estructurales a nivel renal, como hiperfiltracién
glomerular, glomerulomegalia y lesiones de glomeruloescle-
rosis segmentaria y focal. El riesgo de ERCT se incrementa
en pacientes monorrenos, los cuales desarrollan una hiperfil-
tracién glomerular compensadora. En este sentido, pacientes
con un IMC.>30.kg/m? en el momento de la nefrectomia por
otros motivos diferentes a la donacién renal tienen un mayor
riesgo de desarrollar proteinuria e insuficiencia renal 10 anos
después?’?.

La obesidad se asocia a mayor riesgo de HTA, DM, ERC,
sindrome metabdlico y enfermedad cardiovascular en la
poblacién general y, por extensién, también en los donan-
tes vivos. El IMC es una herramienta de deteccién util para
identificar el sobrepeso y la obesidad, pero no hay consenso
establecido sobre un IMC seguro para los donantes y exis-
ten diversas recomendaciones?™. Con todo, el impacto a largo
plazo de la obesidad en los donantes es incierto y resulta
complicado conocer el limite que predice el mayor riesgo pos-
donacién para poder excluirlos en la evaluacién predonacién
o implementar estrategias de estilo de vida y modificar este
factor.

La obesidad en los donantes renales vivos no parece com-
prometer la seguridad a corto plazo, a excepcién de mayor
complicaciéon de la herida y tiempos quirturgicos mas lar-
gos, sin diferencias en la FG en comparacién con donantes
no obesos en los dos afios siguientes a la donacién?'3%73,
Sin embargo, a largo plazo el impacto puede ser nega-
tivo. En un estudio nacional estadounidense la presencia
de obesidad aislada (sin HTA o DM) se asocié a una
mayor tasa de ERC y mortalidad frente a donantes no
obesos?’!. También desarrollan con mayor frecuencia y més
precozmente DM e HTA que los no obesos posteriormente
a la donacién?’4?’>, si bien este riesgo no se agrava por la
nefrectomia?’®.

Estos hallazgos tienen implicaciones importantes para la
seleccién de donantes vivos con respecto a los puntos de corte
del IMC establecidos previamente como contraindicacién para
la donacién, que seglin los centros se sitian entre IMC 30-
35.kg/m?. Incluso el estado de sobrepeso puede conferir un
riesgo elevado de ERCT a largo plazo en comparacién con
IMC normal, y debe facilitarse a donantes potenciales obesos
y con sobrepeso un programa de rehabilitacién o pérdida
de peso previo a la donacién, ya que a corto plazo se asocia
con mejoria en otros factores de riesgo cardiovasculares. Los
donantes con IMC normal en el momento de la donacién
experimentaron una pérdida de peso significativa antes
de la donacién y mantuvieron un peso corporal saludable
después de la donacién; los donantes con IMC >25.kg/m? en
la donacién experimentaron un aumento de peso signifi-
cativo durante un ano después de la donacién, sugiriendo
la necesidad de mejorar los esfuerzos de control de peso
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entre los donantes de rindén obesos y con sobrepeso pre y
posdonacién para reducir el riesgo de ERC avanzada?®’’.

En resumen, los donantes potenciales obesos deben eva-
luarse de forma individual para detectar otros factores de
riesgo asociados con la ERC, como la intolerancia a la glu-
cosa, HTA y proteinuria persistente. Potenciales donantes con
sindrome metabdlico deberian evaluarse individualmente,
dada la reversibilidad de las alteraciones. La evaluacién y
seguimiento posdonacién para controlar el peso, asi como
transmitir la importancia de la realizacién de ejercicio fisico
diario y la coordinacién con nutricionistas para facilitar pro-
gramas de dieta saludable de forma individualizada, debe ser
un objetivo en los programas de TR con donante vivo para
minimizar los riesgos cardiovasculares y mejorar la supervi-
vencia renal a largo plazo.

Hipertension arterial

e Se sugiere la medida de la PA al menos en dos ocasiones
separadas en el tiempo (C).

o Sesugiere realizar monitorizacién ambulatoria de la presién
arterial (MAPA) en los siguientes casos: donantes HTA en
tratamiento, cuando en la medicién en consulta presenta PA
elevada.>140/90.mmHg o normal-elevada.> 130/85.mmHg
Q).

e Donantes elegibles aquellos con HTA controlada
<.140/90.mmHg con uno o dos farmacos antihiperten-
sivos sin evidencia de dano organico inducible por HTA.
Valorar excluir como donantes a aquellos con HTA contro-
lada pero que presentan otros factores de riesgo asociados
como obesidad, tabaquismo o mayor edad (C).

e Se sugiere excluir a potenciales donantes con HTA.>
140/90.mmHg en tratamiento antihipertensivo o con evi-
dencia de lesién organica (C).

e Se sugiere la monitorizacién anual de PA y otros factores de
riesgo modificables post donacién (C).

En poblacién general, la prevalencia de HTA en adultos se
estima en el 30-45%, alcanzando el 60% en personas de mas
de 60 afios?’®. La HTA es una contraindicacién relativa para la
donacién de rindn vivo, siendo necesaria una evaluacién indi-
vidual para determinar la presencia de otras comorbilidades
asociadas. Las guias clinicas mas recientes establecen como
contraindicacién para la donacién renal de vivo una presiéon
arterial (PA).>140/90.mmHg con uno o dos farmacos antihiper-
tensivos o evidencia de dafo organico inducido por HTA. Sin
embargo, la definicién de HTA puede tener pequeiias variacio-
nes a lo largo del tiempo?’°.

En un metaanalisis que incluyé 48 estudios de 28 paises
con 5.145 donantes renales vivos, el aumento de PA sistdlica
media ponderada fue de 6.mm Hgy el de la diastdlica de 4. mm
Hg, superior a lo previsto con el envejecimiento normal’??. Los
donantes pueden tener un mayor riesgo a corto y largo plazo
para desarrollar HTA?80-284_ Factores de riesgo asociados son
la edad, el sexo masculino, la etnia afroamericana, anteceden-
tes familiares de HTA, IMC y PA sist6lica y diastélica mas altas.
No obstante, y dado que estos factores de riesgo son similares
a los que presenta la poblacién general en la cohorte de Fra-
mingham, se podria inferir que el efecto de la nefrectomia no
modifica 0 aumenta el riesgo?®>.

Los donantes con HTA preexistente mantienen una PA més
alta antes y a los dos meses posdonacién que sus controles,
siendo similar a los cinco anos, no encontrando diferencias
respecto a la funcién renal ni a la proteinuria?®°.

La mayoria de los centros excluyen a los pacientes con HTA
como candidatos a la donacién renal, pero de forma rutina-
ria usan la PA medida en la clinica, la cual no refleja la PA
real. En un estudio que evalué 178 donantes, 63 de ellos tenian
HTA en la medicién en consulta, dos tercios de ellos de «bata
blanca» al realizar MAPA, los cuales fueron elegibles para la
donacidn. Por el contrario, de 115 individuos normotensos en
la medicién clinica, el 17% presentaban HTA enmascarada
en la MAPA y fueron excluidos de la donacién. Las perso-
nas con HTA enmascarada eran de mayor edad, varones y
tenian una PA clinica algo mas alta que las personas con nor-
motension sostenida?®®. La MAPA refleja mejor la PA real en
comparacién con la medicién en la consulta. Varios estudios
han indicado el valor de la MAPA cuando la medicién clinica
de la PA estd en el rango hipertensivo entre los donantes de
rinén. E1 30-60% de los donantes potenciales que tienen HTA
durante la evaluacién clinica cuando se estudian con MAPA
estdn normotensos®®’.

Los donantes hipertensos elegibles, por tanto, deben tener
un adecuado control tensional con la MAPA sin evidencia de
dafio organico inducido por HTA. Al igual que en la poblacién
general, es probable que el aumento de la PA en los donantes
de rinén vivos incremente el riesgo cardiovascular y de ERC. La
administracién de farmacos bloqueadores del sistema renina
angiotensina seria el primer escalén terapéutico. A los que
no presentan HTA preexistente se les debe de informar que la
donacién puede acelerar el aumento de la PA respecto a lo que
se esperaria con el envejecimiento normal y que es necesaria
la monitorizacién de la PA regularmente.

Diabetes mellitus y sindrome metabélico

e Serecomienda la determinacién de glucemia basal y HbAlc
en todos los donantes (B).

e Se recomienda realizar test de sobrecarga oral de glucosa
en antecedentes de diabetes gestacional, historia familiar
en primer grado de diabetes tipo 2, glucemia en ayunas
alterada, sobrepeso, HTA o dislipemia (B).

e Donantes con DM tipo 1 deben ser excluidos (D).

e Donantes con DM tipo 2 en general deben ser excluidos, pero
pueden considerarse en situaciones especiales (C).

o Prediabetes o sindrome metabdlico decisién individuali-
zada (D).

e Recomendacién de estilo de vida saludable (C).

e Seguimiento posdonacién para vigilancia de factores de
riesgo CV (C).

En las dltimas décadas ha habido un incremento impor-
tante de la prevalencia de la DM?%%%%° Los potenciales
donantes renales deben tener una determinacién de glucemia
basal, de hemoglobina glicosilada (HbAlc) y en casos de ante-
cedentes familiares en primer grado de diabetes tipo 2, historia
de diabetes gestacional, glucemia en ayunas alterada (GAA),
obesidad, HTA o dislipemia, deberia realizarse una prueba de
tolerancia oral a la glucosa (TTOG).
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La hiperglucemia mantenida inicia una serie de cambios
hemodindmicos y estructurales que cuando coinciden con
una base genética y confluyen con otros factores como obe-
sidad e HTA, pueden determinar la aparicién de nefropatia
diabética?®>?°, Si a esto se une la hiperfiltracién por dismi-
nucién de masa nefronal tras la nefrectomia, el riesgo de
desarrollar nefropatia diabética en los donantes renales con
diabetes puede ser considerable. Por eso, cldsicamente la pre-
sencia de DM tipo 1 se ha considerado motivo de exclusién
para ser donante renal. Sin embargo, en la DM tipo 2, en
algunas circunstancias, especialmente si no confluyen otros
factores como afectacién de 6rganos diana, HTA o sobrepeso,
la donacién podria ser considerada®®’. En una serie de 225
donantes, se compararon los 14 diabéticos en el momento de
la donacién con los 211 no diabéticos, con un tiempo medio de
unos cuatro anos de seguimiento. No hubo diferencias de fun-
cién renal ni albuminuria entre los dos grupos?®*. Otra serie no
encontré diferencias de supervivencia a largo plazo, y ninguno
de los donantes diabéticos presenté ERC avanzada’®*.

Hasta el 70% de personas prediabéticas (glucosa basal entre
100 y 125.mg/dL, o TTOG alterado) desarrollard DM tipo 2 a lo
largo de su vida?®>%°°. Los donantes con intolerancia a la glu-
cosa han aumentado de un 7% a un 22% en las ultimas dos
décadas?” y las publicaciones con resultados de este tipo de
donantes presentan en general buena evolucién, sin diferen-
cias de FG o albuminuria tras 10 afios de seguimiento respecto
alos no prediabéticos®®®. El estudio de 93 donantes con HbAlc
y TTOG, los distribuy6 en tres grupos: alto riesgo de DM (HbA1lc
y TTOG en rango prediabético), bajo riesgo (uno de los dos
parametros alterado) y grupo control (ambos parametros nor-
males). Tras un tiempo medio de seguimiento de 76 meses,
un alto porcentaje del grupo de alto riesgo evolucioné a DM
en comparacién con el grupo de bajo riesgo y el grupo con-
trol (31,3% vs. 6,5% vs. 0%). No presentaron mayor riesgo de
HTA o microalbuminuria y los donantes prediabéticos presen-
taron similar FG que el grupo control, concluyéndose que la
HbA1lc identifica donantes prediabéticos con riesgo de progre-
sar a DM pero que con cuidadosa seleccién estos donantes
no presentan un mayor riesgo de deterioro de la funcién
renal®®.

Con todo, hay que ser prudentes con estos resultados por-
que seria necesario conocer la evolucién a mas largo plazo. En
un estudio de 2.954 donantes renales de vivo tras un tiempo
medio de seguimiento de casi 18 anos, 154 desarrollaron DM
tipo 2. Durante la primera década, después de desarrollar
diabetes no tenian un riesgo aumentado de ERC, aunque si
incremento de albuminuria®®. En una publicacién posterior,
este mismo grupo presentaba la evolucién de estos donantes
diabéticos, y a mas largo plazo tenian un deterioro mas rapido
del FG que el grupo control no diabético si se asociaba a HTA
y proteinuria®®?,

En poblacién general, se han elaborado varios indices de
riesgo para estimar la probabilidad de desarrollar DM tipo 2,
pero su capacidad predictiva ha sido muy variable debido a la
exclusién de importantes factores de riesgo. En la practica, la
glucosa basal en ayunas y el TTOG son las pruebas estandar
recomendadas para el diagnéstico de la DM tipo 2, incluidos
los enfermos renales. La figura 7 muestra un diagrama de flujo
que puede ayudar a detectar DM tipo 2 antes de la donacién
renal.
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Figura 7 - Posibles mecanismos que conducen a la
hiperfiltracién, enfermedad renal progresiva y proteinuria
en potenciales donantes renales de vivo que presentan
sindrome metabdlico antes de la donacién. TFG: Tasa de
Filtracién Glomerular. Adaptado de Hernandez D.3%°,

El sindrome metabdlico se produce cuando concurren
al menos tres de las siguientes circunstancias: perime-
tro abdominal (circunferencia de la cintura).>102.cm en
hombres y.>88.cm en mujeres, triglicéridos séricos en
ayunas.>150.mg/dL, HDL-colesterol <.40.mg/dL en hom-
bres y <.50.mg/dL en mujeres, PA sistélica.>130.mmHg y/o
diastélica.> 85.mmHg o recibir farmacos antihipertensivos
y glucemia en ayunas.>100.mg/dL o recibir farmacos hipo-
glucemiantes. La prevalencia de este sindrome en Espana es
del 25%, y se asocia a morbimortalidad CV, diabetes y dano
renal®0?3% La alta prevalencia del sindrome metabélico, las
comorbilidades que lo integran y sus consecuencias negativas
obligan a una exhaustiva bisqueda de esta entidad en los
posibles donantes renales®*>. El sindrome metabélico y cada
uno de sus componentes se asocia de forma independiente
con un mayor riesgo de ERC3*°. Pero estd menos claro si
la presencia de sindrome metabdlico en un donante se
asocia con peor funcién renal después de la donacién. En
esta linea, un interesante estudio analiza la asociacién del
sindrome con la funcién renal y el dano histolégico en los
donantes vivos de rinén. De un total de 410 donantes, el
12% presentaban sindrome metabdlico en el momento de la
donacién; en sus biopsias renales preimplante, los donantes
con sindrome metabélico presentaban mas datos histolégicos
de cronicidad, y este hallazgo se asocié con recuperacion
mas lenta del FG después de la donacién®”’. Un grupo de
donantes renales con sindrome metabédlico alcanzé un FG
<.70.mL/min en un tiempo m4ds corto (media de cinco vs. 12
anos)?®’. Teéricamente, en individuos con sindrome metabé-
lico que son sometidos a nefrectomia para donacién de vivo,
la resistencia a la insulina y la reduccién de la masa renal
pueden predisponer a hiperfiltracién en el rinén remanente,
con proteinuria y enfermedad renal progresiva (fig. 8).

En los posibles donantes con DM tipo 2, prediabetes o sin-
drome metabdlico deben recomendarse cambios en el estilo
de vida, dieta, pérdida de peso y ejercicio fisico. El objetivo
seria evitar el progreso hacia diabetes y disminuir el riesgo CV
y de progresién hacia la ERC3%.



NEFROLOGIA 2022;42(S2):1-128 53

| Glucemiabasal I—-

>126 mg/dlo
casual »200mg/dI

Contraindicacian
para ladonacian

< 100 ﬂ/mg:':l
HbAle< 5.7%
No factores deresgo

<100 mg/dl, HbAlc <5.7%
Padisntes an rissgo o con
Sindrame Metahalco

100-126 mg/dl{GAA]} y/o
HbAle5.7-6.4 %

can @ sin sindrame

No sindrame
mertabalco

N

metababoo

//
\\‘_\‘

HOMA {-]

Donacion —

et

Normal <140 mgz/dl

Intervencion profidctica
{eierdicio, dista, estio vida,

| 140-199 mz/dI (TTOGA) |

HOMA [+)
Alto riesgopara DM

l

Intervencion profilactica
predonacion

Figura 8 - Diagrama de flujo para detectar diabetes mellitus antes de la donacién de vivo. TTOG: Test de Tolerancia Oral a la
Glucosa; TTOGA: Test de Tolerancia Oral a la Glucosa Alterada; GAA: Glucosa en Ayunas Alterada. DM: Diabetes Mellitus.

Adaptado de Hernandez D.3%°.

Los beneficios de la reduccién del peso para frenar el
desarrollo de la diabetes estan claramente demostrados, al
menos a corto plazo®*®>11, Sin embargo, este beneficio no
suele mantenerse en el tiempo, sobre todo porque la recupe-
racién parcial o total del peso es practicamente una constante
a largo plazo®'?.

El ejercicio fisico ha demostrado también su eficacia para
disminuir la progresién a diabetes®. La ADA recomienda al
menos 150 minutos/semana de actividad fisica de intensi-
dad moderada a vigorosa o duraciones més cortas (minimo
75 minutos/semana) de intensidad vigorosa para prevenir o
retrasar la aparicién de DM tipo 2 en poblaciones en alto riesgo
y/o con prediabetes®®. Los efectos del entrenamiento inter-
mitente de alta intensidad y el entrenamiento continuo de
intensidad moderada sobre la capacidad funcional y los mar-
cadores cardiometabdlicos en individuos con prediabetes y
con DM tipo 2, tienen un efecto positivo similar®'431%,

Seccion 9. Compatibilidad e incompatiblidad en
TR de donante vivo

Barreras para la compatibilidad

e Un trasplante grupo sanguineo ABO y HLA compatible
ofrece la mejor oportunidad de éxito (calidad de la eviden-
cia: A).

e La incompatibilidad en el grupo sanguineo ABO y en el sis-
tema HLA son independientes. Donante y receptor pueden
ser HLA idénticos y ABO incompatibles (SG).

o Se recomienda realizar la determinacién del grupo sangui-
neo de forma precoz en el estudio de una potencial pareja

de donante y receptor de TR para manejar adecuadamente
las expectativas y discutir las opciones de trasplante (B).
La incompatibilidad en el grupo sanguineo ABO no es con-
traindicacién absoluta para el trasplante y se puede resolver
con un TR cruzado o con un tratamiento desensibilizador
(A).

Para valorar las opciones de trasplante en una pareja ABO
incompatible es esencial cuantificar las isoaglutininas (anti-
cuerpos ABO) en el receptor, preferiblemente empleando los
hematies del donante (B).

La tipificacién HLA se debe realizar utilizando métodos de
biologia molecular (B).

Serecomienda realizarla tipificacién HLA a nivel alélico (dos
campos) y en los 11 loci HLA, esto es HLA-A, B, C, DRB1,
DRB3/4/5, DQA1, DQB1, DPA1 y DPBI, tanto del receptor
como de los posibles donantes (B).

La tipificacién HLA de alta resolucién permite interpretar si
el receptor presenta anticuerpos donante especificos (DSA)
detectados con las nuevas técnicas de estudio de anticuer-
pos anti-HLA (SG).

Las nuevas técnicas de fase sélida tienen una sensibilidad
mayor para la deteccién de anticuerpos anti-HLA que las
técnicas clasicas celulares (A).

Se debe valorar el momento del estudio de histocompatibi-
lidad dependiendo de las caracteristicas del receptor y los
potenciales donantes para evitar exploraciones innecesa-
rias orientar las expectativas de donante y receptor (SG).
Se recomienda realizar una detallada historia clinica inmu-
nolégica del receptor, que debe ser compartida con el
laboratorio de histocompatibilidad, que incluya sus eventos
sensibilizantes y la relacién entre el receptor y los potencia-
les donantes (SG).
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o Esimportante recoger si el potencial donante es el padre
de los hijos de una receptora o un hijo, dado el riesgo de
sensibilizacién durante los embarazos.

o Se deben recoger cambios en la inmunosupresion si el
receptor es portador todavia de un trasplante disfuncio-
nante.

e Se recomienda realizar siempre una prueba cruzada entre

donante y receptor (A).

o Laprueba cruzada virtual nos dard una aproximacién inicial
de la compatibilidad entre donante y receptor (SG).

o Sedeberealizar una prueba cruzada fisica pretrasplante con
técnicas de citotoxicidad y citometria de flujo entre donante

y receptor (SG).

e El laboratorio de histocompatibilidad o un profesional
entrenado en este campo debe interpretar las pruebas

y asesorar al equipo clinico sobre el riesgo de la pareja

donante-receptor (SG).

El TR en humanos se convirtié en una realidad en los
anos 50 del siglo XX tras realizar los procedimientos siendo
donante y receptor gemelos univitelinos®'®. Los avances
técnico-quirtrgicos se habian producido décadas antes. Este
hecho pone de relieve que la barrera mas importante para la
supervivencia de un trasplante de érgano sélido radica en la
potencial «<incompatibilidad» con el donante que puede desen-
cadenar la pérdida del trasplante3".

Pueden generar incompatibilidad y potencial respuesta
inmunoldgica en el receptor todas aquellas moléculas presen-
tes en el donante que el receptor no posee. Sin embargo, las
barreras identificadas en practica clinica que de forma clara
generan incompatibilidad y posible rechazo son:

a) la incompatibilidad de grupo sanguineo, debido a la pre-
sencia de anticuerpos presentes de forma natural en
cualquier individuo mayor de cuatro meses.

b) la incompatibilidad en el sistema mayor de histocom-
patibilidad (HLA), debido a la presencia de anticuerpos
adquiridos por contacto previo con antigenos HLA.

Mas de un tercio de los potenciales receptores de TR tiene
una cantidad de anticuerpos anti-HLA que puede dificultar
la compatibilidad®'®. La incompatibilidad en estos dos siste-
mas es independiente. El gen implicado en la definicién del
grupo sanguineo ABO se encuentra en el brazo largo del cro-
mosoma 9 y los genes que codifican los antigenos HLA en el
brazo corto de cromosoma 6. Esto explica el hecho de que dos
hermanos pueden ser HLA idénticos, y, no obstante, ser ABO
incompatibles.

Sin embargo, se puede realizar un trasplante de un érgano
«no» incompatible con diferentes grados de compatibili-
dad. La probabilidad de rechazo se asocia con el grado de
incompatibilidad HLA entre donante y receptor, y una mayor
compatibilidad o «match» entre donante y receptor también
aumenta la supervivencia del injerto®'°.

Barreras para la compatibilidad por el grupo sanguineo ABO

Se han reconocido 360 grupos sanguineos diferentes en la
superficie de los hematies humanos®?°. Sin embargo, solo uno
de los sistemas de grupo sanguineo descritos ha mostrado
tener significacién para el TR el ABO.

Caracteristicas de los antigenos A, B, O. El grupo ABO es uno
de los grupos sanguineos mas simples en cuanto a estruc-
tura, un solo monosacarido al final de una cadena de tres o
cuatro monosacaridos es el responsable de la especificidad A,
B o O. Sin embargo, es el grupo sanguineo mas importante,
razén que llevé a que fuera el primer grupo en ser descrito por
Landsteiner in 1901%?!. Se trata de cadenas de cuatro o cinco
monosacdridos en la superficie de los hematies generalmente
conjugadas con polipéptidos, formando glucoproteinas o con
un tipo de lipidos (ceramidas) para formar glucoesfingolipi-
dos. La mayoria de los antigenos ABO se encuentran en las
glucoproteinas de la membrana de los hematies

Los oligosacaridos responsables de la especificidad del
grupo A, B o AB se sintetizan por etapas. Sobre una cadena
de base de tres monosacaridos (fucosa, galactosa y N-acetil
galactosamina [NAcGlc]) llamada antigeno H, si se hereda una
determinada glucosiltransferasa, se anade un monosacarido
adicional. Las personas que heredan la glucosiltransferasa
NAcGlc, anade una NAcGlc a la sustancia H. Esta estructura
de cuatro monosacaridos se conoce como grupo sanguineo A.
No todas las glucosiltransferasas NAcGlc muestran la misma
eficiencia en transformar la sustancia H en el antigeno A. Hay
una forma que poseen aproximadamente el 80% de los indi-
viduos A que transforma alrededor del 85% de la sustancia
H en A (sobre 1.000.000 de antigenos por hematie). Son los
individuos de grupo Al. El otro 20% de las personas A tiene
una glucosiltransferasa NAcGlc que solo transforma el 15% de
la sustancia H en antigeno A (unos 200.000 antigenos) y se
conocen como grupo A23%2,

Las personas que heredan la transferasa galactosa anaden
una molécula de galactosa y la estructura es el grupo B. Aque-
llas que hereden ambas glucosiltransferasas son del grupo AB.
En las personas que heredan genes de las glucosiltransferasas
que producen enzimas no funcionales, la sustancia H queda
inmodificada y son de grupo sanguineo O. El término correcto
es la letra «O», no el nimero cero323.

Expresion de los antigenos A, B, O. El grupo ABO se expresa,
ademads de en los hematies, en otros muchos tejidos del orga-
nismo y se encuentra también como glucoproteina soluble en
las secreciones corporales. En el rifén los antigenos se expre-
san en el endotelio vascular (arteria, capilares glomerulares
y peritubulares) y en el epitelio tubular distal. Por el contra-
rio, no se encuentra en el tibulo proximal ni en las células
mesangiales®”*,

La intensidad de la expresién de los antigenos de grupo
ABO en los hematies y en los tejidos varia de forma paralela’?*.
Asi, los individuos del grupo A1l tienen una expresién antigé-
nica mayor (tanto en tejidos como en hematies) que los A2.
Un factor adicional afecta la intensidad de la expresién de los
antigenos ABO, el gen secretor. El gen secretor permite que el
antigeno H se encuentre también en las secreciones corpora-
les y hace que la expresion de los antigenos del Ay el Bsea més
intensa. Para saber si una persona es secretora o no se puede
estudiar si es portador del gen (FUT2) por biologia molecular
o determinar si la persona es portadora del grupo sanguineo
Lewis (Le) b en sus hematies. Solo las personas que tienen el
gen secretor seran Le b positivo.

La trascendencia practica en el campo del trasplante de
rinén ABO incompatible de estas diferencias en la intensidad
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de la expresién del antigeno del ABO es importante. En el caso
de los donantes de grupo A2 y no secretor, debido a la escasa
presencia de antigenos A en sus rifiones, se han realizado
trasplantes a receptores O, sin acondicionamiento previo®?°.

Técnicas de estudio de los antigenos A, B, O. Las técnicas actual-
mente utilizadas para estudiar los grupos sanguineos en los
hematies humanos se basan en reacciones de hemaglutina-
cién entre los antigenos de los hematies y anticuerpos que se
leen e interpretan de forma manual o automatica.

Lo que ha cambiado significativamente los Ultimos afnos es
el soporte donde se realizan. Desde sus inicios, las reacciones
de aglutinacién de los hematies se habian realizado en tubo de
vidrio y eran leidas e interpretadas manualmente mediante la
agitacién del tubo centrifugado frente a un fondo iluminado.
Sin embargo, a finales de la década de los afios 80 del siglo XX,
el cientifico francés Yves Lapierre desarroll6 una nueva técnica
y la introdujo en el mercado para detectar la aglutinacién de
los hematies®?.

La tecnologia de aglutinacién en columna (TAC) se basa en
microcolumnas de plastico llenas de microesferas de gel de
acrilamida o vidrio, que retienen los aglutinados de hematies.
Esta técnica ofrece frente a la técnica tradicional en tubo una
reaccién que es estable una vez obtenida y de lectura mas
objetivable y reproducible e incluso permite automatizar la
lectura e interpretacién. Para detectar los antigenos del grupo
sanguineo, existen en el mercado tarjetas de seis u ocho micro-
columnas, dependiendo del fabricante, cada una de ellas es
capaz de detectar un determinado antigeno (A, B, AB, RhD) sir-
viendo una de ellas de control de la reaccién de aglutinacién.
Existen actualmente en el mercado dispositivos automaticos
que permiten la dispensacién, incubacién, centrifugacién, lec-
tura e interpretacién de los resultados.

Anticuerpos ABO: isoaglutininas. Lo que da visibilidad, impor-
tancia y trascendencia al grupo sanguineo ABO es que todos
los individuos tienen anticuerpos contra el antigeno que les
falta, a diferencia de los otros 357 antigenos en los que solo
se generan anticuerpos cuando el individuo ha entrado en
contacto con hematies humanos (transfusién o embarazos y
él/ella es negativo para ese antigeno). La razén de la presen-
cia de los anticuerpos yace en el hecho que los antigenos del
ABO estan también presentes en vegetales y muchas bacte-
rias aerobias gramnegativas®?’. A partir de los tres o cuatro
meses de vida los humanos desarrollan anticuerpos contra el
antigeno A o/y B, dependiendo de su grupo. Estos anticuerpos
se conocen como isoaglutininas porque cuando se enfrenta
plasma/suero humano con hematies incompatibles se pro-
duce la aglutinacién de los hematies. Esta fue la razén de su
descubrimiento por Landsteiner.

A diferencia de otras respuestas inmunes en los humanos
en las que tras una primera exposicién se generan anticuer-
pos de clase IgM y a continuacién de clase IgG y las IgM acaban
desapareciendo, en el caso del ABO la mayoria de los indivi-
duos posee en su circulacién durante la mayoria de la vida
una cantidad significativa de isoaglutininas de clase IgM. Se
sugiere que su presencia continua podria deberse a la expo-
sicién continua a los antigenos ABO existentes en los bacilos
gramnegativos de la flora intestinal.

Los anticuerpos de clase IgM son los responsables de
la aglutinacién de los hematies incompatibles debido a
su estructura pentamérica que permite enlazar diversos
hematies entre si. Ademas, son eficaces activadores del com-
plemento, capaces de producir las consecuencias deletéreas
que se observan en los casos de una transfusién de hema-
ties ABO incompatible o cuando se trasplanta un riién ABO
incompatible con una pérdida casi instantanea del injerto®?%.

Sin embargo, la mayoria de las isoaglutininas ABO en cir-
culacién son de clase IgG. A diferencia de las IgM, las IgG son
monomeéricas y no producen una aglutinacién directa. Para
que ello ocurra es necesario anadir un segundo anticuerpo
dirigido contra las IgG humanas, es lo que se conoce como
la prueba de la antiglobulina indirecta (PAI). No todas las sub-
clases de IgG son capaces de activar el complemento, solo las
subclases IgG3 e IgG1 tienen una actividad significativa®?°.

Técnicas de estudio de los anticuerpos anti-ABO. Dada la capa-
cidad de aglutinar hematies de las isoaglutininas, la técnica
mas utilizada por la facilidad y disponibilidad es la de hema-
glutinacién. El primer método utilizado para su deteccién fue
el de la aglutinacién en tubo. Para detectar la IgM se anadia la
dilucién de hematies y el plasma a testar se centrifugaba y se
leia. En el caso de querer medir la IgG era necesario una etapa
adicional: tras afiadir la dilucién de hematies y el plasma y una
solucién de baja fuerza idénica para favorecer la fijacién de la
IgG, se incubaba 15 minutos. Tras la centrifugacién, se lavaba
tres veces, se afadia la anti-IgG humana se centrifugaba y se
leia. Dado que estas técnicas se utilizan de forma rutinaria
para la transfusion, tienen la ventaja de estar disponibles en
la mayoria de los hospitales durante las 24 horas los siete dias
de la semana.

Hoy en dia las técnicas de aglutinacién en columna, como
en el caso del estudio del grupo sanguineo, ha sustituido las
técnicas en tubo. En el caso de las IgM se dispensa la solucién
de hematies y el plasma a testar, se centrifuga y se lee y en el
de las IgG se hace igual pero en una microcolumna que con-
tiene la anti Ig-G humana, de forma que solo hay que incubar,
centrifugar y leer. Ademas, la introduccién de la automatiza-
cién ha simplificado mas la ejecuciéon de la técnica y el hecho
de que la lectura también sea automatica reduce la variabi-
lidad en la interpretacién y permite almacenar el patrén de
reaccién para su posterior revisién en caso de necesidad.

En el campo del trasplante de rinén ABO incompatible, més
importante que la deteccién de las isoaglutininas es la cuan-
tificacién. Para cuantificarlas se utiliza otra técnica habitual
en inmunohematologia que es la dilucién. Se realizan dilu-
ciones sucesivas del plasma problema (1, 1/2, 1/4, 1/8, 1/16,
1/32/, 1/64, /128, etc.) con una solucién tampén y se enfrentan
con hematies. En general, en inmunohematologia se informa
el inverso de la dltima solucién que da una reaccién positiva
como titulo (por ejemplo, titulo 8 sila dltima positividad la da
la dilucién 1/8. Pero en nuestra experiencia, dada la frecuente
administracién de inmunoglobulinas endovenosas en los tra-
tamientos de desensibilizacién pretrasplante en caso de ABO
incompatibles que en las columnas suelen dar una positivi-
dad tenue que interfiere la lectura, utilizamos como titulo, la
altima dilucién que da un patrén de reaccién de + 2 (la intensi-
dad de las reacciones positivas se grada en cuatro niveles, + 1,
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+2,+3y+4dependiendo de cémo se distribuyan los hematies
a lo largo de la columna).

Otro aspecto importante para considerar en la titulaciéon de
las isoaglutininas es el de los hematies a utilizar en la prueba.
Dada la correlacién directa entre la expresién en los tejidos
y en los hematies de los individuos, se recomienda utilizar
siempre los hematies del donante para el seguimiento de la
titulacién pre y postrasplante de un receptor de un rinén ABO
incompatible.

Barreras para la compatibilidad por el sistema HLA
Caracteristicas del sistema HLA. El éxito de los trasplantes
depende de evitar la respuesta alogénica del receptor frente a
las diferencias en los antigenos mayores de histocompatibili-
dad del érgano trasplantado, es decir, las incompatibilidades
en el sistema HLA. La alorespuesta inmunolégica serd mas
intensa cuanto mayor sea la diferencia entre donante y
receptor.

Los antigenos del sistema HLA son moléculas que se expre-
san en la membrana celular y que se clasifican en dos tipos:

- Las moléculas HLA de clase I formadas por una sola cadena
polipeptidica (unida a la Beta2-microglobulina) y codifica-
das por tres loci génicos (HLA-A, B, C). Se expresan en la
membrana de todas las células y su funcién fisioldgica es
presentar antigenos (péptidos) intracelulares (ej: virus) a los
linfocitos T CD8.+.citotéxicos.

- Las moléculas HLA de clase II son proteinas heterodiméri-
cas ancladas a la superficie celular por sus dos cadenas (a y
B). También existen tres tipos de moléculas HLA-II (DR, DP,
DQ) que estan codificadas en los loci génicos DRA1, DRB1,
DRB3/4/5, DPA1, DPB1, DQA1 y DQBI1. Se expresan en mono-
citos, endotelio, células B y células dendriticas. Su funcién
fisiolégica es la de presentar antigenos extracelulares (ej:
bacterias) a los linfocitos T CD4.+.colaboradores. Los linfoci-
tos T también pueden expresar en su membrana moléculas
HLA-II tras ser activadas.

Una caracteristica principal de los genes del sistema HLA
es que son altamente polimérficos. Al ser diferentes de unos
individuos a otros, las moléculas HLA alogénicas son reconoci-
das como extranas y las células que las expresan son atacadas
de forma similar a como lo serian unas células infectadas por
virus. La antigenicidad de las moléculas del sistema HLA viene
condicionada por el hecho de que cada individuo posee varios
tipos de antigenos HLA con multiples posibles alelos diferen-
tes, por su expresién en la membrana celular y por su peculiar
funcién de molécula presentadora de péptidos a los linfocitos.

El objetivo de la mayoria de las técnicas utilizadas en el
laboratorio de histocompatibilidad es:

1) Evaluarlasincompatibilidades que el receptor va a detectar
en las células del donante. Se efectia mediante la tipifica-
cién del sistema HLA en el receptor y el donante.

2) Identificar la presencia en un receptor de aloanticuerpos
dirigidos contra polimorfismos de los posibles donantes.
Ademas de su deteccion, es posible caracterizar estos anti-
cuerpos a nivel de su diana (HLA-I, HLA-II o no HLA), del
tipo de inmunoglobulina (IgG, subclases de IgG, IgM) o de
su capacidad de fijar complemento.

3) Identificar si los aloanticuerpos del receptor reaccionan
contra los polimorfismos expresados en el donante pro-
puesto. Se analiza mediante la realizacién de la prueba
cruzada o cross-match.

Estudios de tipificacién HLA. Para valorar la compatibilidad
HLA es imprescindible realizar la tipificacién HLA del receptor
y de todos los posibles donantes. La mayoria de los laboratorios
realizan los estudios de tipificacién HLA mediante técnicas de
Biologia Molecular basadas en la PCR. Dependiendo del tipo de
técnica empleada se puede alcanzar enla asignacién de la tipi-
ficacién un nivel de baja resolucién o de antigeno (un campo,
ejemplo A*02) o un nivel de alta resolucién o alélico (dos cam-
pos o mas, ejemplo A*02:01). Existen multiples variantes de
PCR para la tipificacién HLA:

- Sondas Oligonucleotidicas Especificas de Secuencia (PCR-SSO): se
amplifican de manera genérica los exones mas polimoérfi-
cos de cada locus HLA para después hibridar este producto
amplificado con sondas de ADN especificas para las posi-
ciones polimérficas. Actualmente se utiliza la plataforma
Luminex en que las sondas estdn pegadas a una suspensién
de microesferas.

- Primers especificos de secuencia (PCR-SSP): se basa en la utiliza-
cién de primers especificos para una determinada regién de
ADN presente solo en un determinado alelo o grupo de ale-
los. Esto permite realizar reacciones de PCR que solo seran
positivas para cada uno de los alelos o grupos alélicos.

- PCR-SBT: es la secuenciacién nucleotidica directa del gen
a analizar. Se amplifican mediante primers especificos las
regiones més polimérficas del gen (exones 2, 3 y 4 en HLA
de clase I y ex6n 2, y en ocasiones 3, en HLA de clase II)
para luego llevar a cabo la reaccién de secuenciacién y una
electroforesis de estas reacciones en un secuenciador auto-
matico. La secuencia nucleotidica completa de la regién
amplificada se compara con las secuencias de todos los ale-
los HLA del locus correspondiente, para asi determinar qué
alelos estan presentes en un determinado individuo.

- PCR a tiempo real: se emplean primers y sondas especifi-
cas sin requerimiento de ningin procesamiento post-PCR.
Una sustancia fluorescente identifica la presencia o ausen-
cia de los productos amplificados. Analizando los patrones
de reacciones positivas y negativas se obtiene la tipificacién
HLA.

- Secuenciacién de sequnda generacién o Next Generation Sequen-
cing (NGS): Realiza una secuenciacién clonal, masiva y
paralela que permite un gran nuimero de secuencias de
cada nucleétido en cada prueba. Aunque existen diversas
plataformas, todas emplean una tecnologia que incluye la
amplificacién del DNA molde (genes HLA), preparacién de
librerias, generacién de clusters, secuenciacién y el andlisis
de los datos. Dicha técnica tiene un alto rendimiento y per-
mite secuenciar genes completos, reduciendo el numero de
ambigiiedades en la asignacién de los resultados.

Clasicamente, en pacientes candidatos a TR y sus donan-
tes, se ha realizado la tipificacién HLA de los loci A, By DRB1 a
nivel antigénico (un campo). La asociacién entre incompatibi-
lidades HLA y supervivencia del injerto renal se ha demostrado
ampliamente en el TR de donante fallecido. En el caso del
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trasplante de donante vivo también se ha observado que el
riesgo de fallo del injerto en receptores adultos que reciben un
primer trasplante procedente de donantes vivos relacionados
aumenta en un 44% por cada incompatibilidad y que se incre-
menta dos veces si las incompatibilidades son 6/6, tomando
como referencias pacientes trasplantados con 0 incompatibili-
dades. Estas diferencias son todavia mas marcadas si el érgano
procede de donantes no relacionados®*.

Es recomendable realizar la tipificacién HLA a nivel alé-
lico (dos campos) y en los 11 loci HLA, esto es HLA-A, B,
C, DRB1, DRB3/4/5, DQA1, DQB1, DPA1 y DPB1, tanto del
receptor como de los posibles donantes (EFI European Federa-
tion for Immunogenetics. Standards for histocompatibility testing.
http://www.efiweb.eu/). No todas las técnicas mencionadas
anteriormente permiten realizar la tipificacién en alta reso-
lucién o nivel alélico. Por este motivo la tecnologia de segunda
generacién o NGS se estd imponiendo en la mayoria de los
laboratorios de tipificacién HLA, ya que permite estudiar de
manera relativamente fécil, rdpida y con un alto rendimiento
todos los genes HLA con una muy alta resolucién. La tipifi-
cacién HLA en alta resolucién de la pareja receptor/donante
permite valorar de manera mas precisa la compatibilidad
entre ambos y de esta manera conocer mejor la probabilidad
de supervivencia del injerto a largo plazo.

Ademas, la tipificacién HLA de alta resolucién permite
determinar si el receptor presenta anticuerpos donante espe-
cificos (DSA) con las nuevas técnicas de estudio de anticuerpos
anti-HLA, en caso de que existan anticuerpos contra algunos
alelos, pero no todos, de un mismo grupo antigénico (por ejem-
plo, A*02:01 positivo, A*02:03 negativo). La tipificacién de todos
los genes HLA permite determinar también, en el caso de que
el receptor presente anticuerpos anti HLA-C o HLA-DQ o DP, si
son o no DSAs3%0,

Otra de las ventajas de realizar la tipificacién HLA en
alta resolucién es que permite valorar la compatibilidad
receptora/donante a nivel de epitopos que pueden ser reco-
nocidos por anticuerpos especificos y no en funcién de las
incompatibilidades antigénicas/alélicas. Estos epitopos estan
determinados por aminodacidos polimérficos en la superficie
de las moléculas HLA y es posible determinar la compatibili-
dad HLA a este nivel estructural. Se han definido «eplets» como
las areas de residuos polimoérficos reconocibles por los anti-
cuerpos y, mediante el uso del algoritmo HLAMatchmaker?3!,
se puede estudiar su grado de compatibilidad entre receptor
y donante. Multiples estudios demuestran que la compatibili-
dad a nivel de eplets tiene relevancia clinica®*? ya que se ha
visto que incompatibilidades HLA en trasplantados renales
que son compatibles a nivel de eplets tienen practicamente
la misma tasa de supervivencia que receptores trasplantados
de donantes con cero incompatibilidades siguiendo los cri-
terios convencionales (a nivel de antigeno). Aunque a dia de
hoy no se valora de manera rutinaria la compatibilidad recep-
tora/donante seglin los eplets, es posible que, en un futuro
cercano, se incorpore a la practica clinica.

Anticuerpos anti-HLA: técnicas de determinacién de anticuer-
pos. La determinacién de aloanticuerpos anti-HLA puede
realizarse utilizando como diana células que expresan las
moléculas HLA en su superficie celular o mediante sistemas

«artificiales» que presentan las moléculas de HLA unidas a un
soporte en fase sélida.

La técnica celular que se ha utilizado principalmente
para la determinacién de aloanticuerpos es la microlinfocito-
toxicidad o citotoxicidad dependiente de complemento (CDC): Esta
técnica se basa en el efecto citolitico del complemento sobre
los linfocitos en cuya superficie tiene lugar una reaccién
antigeno-anticuerpo (sérico). Este estudio se realiza con un
panel de células de diferentes donantes®*° portadores de
antigenos HLA distintos. Detecta la presencia en suero de
anticuerpos citotéxicos activadores de complemento, princi-
palmente de clase IgG1, IgG3 e IgM. Hay variantes de la técnica,
como es la incubacién de las células y el suero con anti-IgG
humana. Esta variante, que se emplea mas frecuentemente en
EE. UU,, aumenta la sensibilidad y detecta inmunoglobulinas
IgM, 1gG1, 1gG3, IgG2 e IgG4.

La asignacién de la especificidad se realiza por correlacién
matematica entre la presencia de un determinado antigeno en
los linfocitos y las reacciones positivas y negativas del suero.
Por tanto, mediante la prueba CDC se obtienen tres tipos de
informacién:

- Siel receptor tiene o no tiene aloanticuerpos.

- El porcentaje de reactividad o Panel Reactive Antibody (PRA).
Representa el porcentaje de la poblacién general (represen-
tada en el panel) contra la que el paciente es incompatible.
Permite predecir la probabilidad de una prueba cruzada lin-
focitaria positiva.

- Identificar, en algunos casos, contra que antigenos reaccio-
nan estos aloanticuerpos. En los receptores con multiples
aloanticuerpos la definicién de los antigenos aceptables por
técnicas de citotoxicidad es imprecisa dado que cada célula
expresa varios alelos. Los donantes con estos antigenos
tienen una muy alta probabilidad de prueba cruzada lin-
focitaria positiva por citotoxicidad.

Las técnicas serolégicas como la CDC cada vez se emplean
menos. Se estd sustituyendo por métodos mds sensibles en
fase sé6lida que pueden identificar anticuerpos especificos de
manera mas rapida y sencilla.

La prueba cruzada o crossmatch consiste en enfrentar las
células de un donante determinado con el suero del recep-
tor para detectar la presencia de aloanticuerpos preformados
contra ese donante. En la préctica clinica se realiza mediante
dos técnicas:

A) Prueba cruzada linfocitaria por Citotoxicidad o «Crossmatch-
CDC» (XM-CDC) entre receptor y donante: basada en la
técnica CDC, se incuba el/los sueros(s) del receptor con
los linfocitos del donante en presencia de complemento.
La positividad de la reaccién se visualiza con ayuda de
un colorante vital, que penetra a través de la membrana
celular si ha sido permeabilizada por el complemento.
Detecta anticuerpos de clase 1gG1, IgG3 e IgM. La reaccién
se cuantifica segun el porcentaje de células muertas, por
lo que la viabilidad celular en la muestra de partida es
fundamental. Esta prueba cruzada, se puede realizar a
partir de linfocitos totales o de subpoblaciones celulares. Si
se separan las subpoblaciones de linfocitos T y B es posible
diferenciar los anticuerpos anti HLA-I de los anti-HLA-IL
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Se puede realizar un tratamiento con DTT (que destruye
las IgM) para diferenciar anticuerpos linfocitotéxicos de
tipo IgM (generalmente autoanticuerpos) de los de tipo
IgG. Para conocer de forma aproximada la «cantidad» de
aloanticuerpos anti-HLA en el receptor se puede detectar
la citotoxicidad del suero a diferentes diluciones (desde 1/1
a 1/512). Este andlisis tiene interés en caso de pretender
desensibilizar al receptor. El crossmatch por citotoxicidad
pronostica un alto riesgo de rechazo hiperagudo y su posi-
tividad contraindica el TR. Tiene un alto valor pronédstico
positivo (VPP) sobre la pérdida del injerto (80%)?.

B) Prueba cruzada linfocitaria por citometria de flujo entre recep-
tor y donante (FCCM): La unién de los anticuerpos del suero
del receptor a los antigenos de membrana de los linfoci-
tos del donante se identifica con una anti-inmunoglobulina
humana (generalmente un Fab2-anti-IgG) marcada con un
fluorocromo detectable por citometria de flujo. Para iden-
tificar los subtipos de linfocitos con los que reacciona el
suero, se emplean anticuerpos monoclonales marcados
con otros fluorocromos. Habitualmente, se utiliza anti-CD3
para identificar los linfocitos T y anti- CD19 para identifi-
car los linfocitos B. Las células T (sin activar) expresan solo
HLA-I mientras que las células B expresan HLA-I y HLA-IL
Asilos anticuerpos anti-HLA-I reaccionaran con las células
T y B, mientras que los anticuerpos anti-HLA-II solo reco-
noceran los linfocitos B. Permite también descartar auto-
anticuerpos IgM. La positividad se calcula generalmente
en base al Cambio en el Canal Medio de Fluorescencia =
[Canal medio del suero problema] - [Canal medio del con-
trol negativo). El dintel de positividad debe establecerse en
cada laboratorio. Los valores de corte habituales pueden
ser distintos para linfocitos T (CD3 + ) y para linfocitos B
(CD19 + ). El crossmatch por citometria indica un aumento
de riesgo de pérdida al ano del injerto, bajo en el primer
trasplante (10%), pero mayor en el retrasplante (30%)>3>.

Las técnicas en fase sélida se fundamentan en la unién
a una «fase sélida» de antigenos HLA purificados a partir de
células de multiples individuos y unidos a una superficie de
pléstico. Se pueden usar placas de ELISA (menos frecuen-
temente), o un conjunto de microesferas de poliestireno o
«bead arrays» (més frecuente). Estas microesferas de polies-
tireno recubiertas con las moléculas HLA tienen un marcaje
fluorescente interno identificable por citometria (Luminex).
La reaccién se revela con un anticuerpo secundario, general-
mente anti-IgG humana, marcado con fluorocromo, por lo que
detectan aloanticuerpos IgG tanto si son activadores de com-
plemento (IgG1, IgG3) como si no lo activan (frecuentemente
IgG2, IgG4). No se detectan anticuerpos de tipo IgM (excepto
que se utilice una anti-IgM como anticuerpo secundario), ni
aquellos dirigidos contra antigenos no HLA (por ejemplo, auto-
anticuerpos).

Las técnicas de fase sélida basadas en la tecnologia Lumi-
nex mas habituales son:

A) Cribaje o «Screening Bead arrays»: cada microesfera con-
tiene moléculas HLA de clase I o II naturales de multiples
individuos. Permiten identificar la existencia o no (posi-
tivo/negativo) de aloanticuerpos contra HLA de clase I o Il pero
no determinar su especificidad. En algunos kits también se
detecta la presencia de anticuerpos anti-MICA. Tiene mayor

sensibilidad que la deteccién de anticuerpos por citotoxicidad
(CDC)334’335.

B) Microesferas con antigenos aislados o «Single Antigen Bead
arrays»: cada microesfera esta recubierta con un solo alelo HLA
clase I o clase II obtenido mediante recombinacién genética,
por tanto, se trata de antigenos recombinantes. Permite iden-
tificar directamente la especificidad de los anticuerpos. Esto
es muy util, sobre todo en pacientes hipersensibilizados, ya
que hace posible la identificacién de aquellos antigenos que
aun siendo incompatibles se pueden considerar aceptables,
es decir, aquellos alelos contra los que el receptor no tiene
aloanticuerpos. A partir de las especificidades positivas, se
puede calcular un PRA calculado o PRAc, que tiene el mismo
significado que el PRA clasico por CDC.

No existe un criterio comun entre los diferentes laborato-
rios para definir qué nivel de anticuerpos (Median Fluorescence
Intensity [MFI]) es relevante y cual no lo es®*. Ademas, depen-
diendo del kit empleado, los puntos de cortes son distintos.
Por tanto, cada laboratorio tiene que establecer su punto de
corte de MFI y la consideracién de positividad/negatividad. Es
importante diferenciar entre el positivo técnico segiin los cri-
terios establecidos por el fabricante del kit y el positivo en
el contexto clinico del riesgo asumible a sufrir un rechazo
mediado por anticuerpos.

Enfrentando el perfil de especificidades de aloanticuer-
pos positivas y la tipificacién HLA de un donante concreto
se puede obtener el resultado del denominado Crossmatch
Virtual que permite predecir el resultado del crossmatch
real celular. El Crossmatch Virtual tiene un alto valor predic-
tivo negativo sobre el crossmatch por citotoxicidad, aunque
su valor predictivo positivo es menor (es decir detecta anti-
cuerpos no evidenciables por citotoxicidad)®?>. Hay que tener
en cuenta que el crossmatch virtual por fase sélida positivo
indica un incremento del riesgo de un episodio de rechazo
mediado por anticuerpos (variable segin el estudio, del 5
al 55%)3%7:3%8 pero no contraindica necesariamente el tras-
plante.

Los métodos de fase sélida tienen la ventaja que no detec-
tan anticuerpos contra antigenos no HLA. Sin embargo, existe
la posibilidad teérica que en el proceso de obtencién y unién
a la fase sélida las moléculas HLA puedan sufrir cambios
conformacionales que interfieran con la unién a algunos
aloanticuerpos o que den lugar a reacciones inespecificas.

En los ultimos anos han adquirido importancias varian-
tes de la técnica estdndar que permiten la determinacién
de anticuerpos anti-HLA fijadores de complemento. Asi existen
métodos comerciales capaces de determinar si los anticuer-
pos fijan Clq o C3d. La determinacién de la capacidad de los
aloanticuerpos anti-HLA de fijar complemento podria estar
indicada en pacientes con rechazo mediado por anticuerpos
agudo precoz para determinar cudl es el tratamiento mas
adecuado®*%340,

Otras variantes de la técnica permiten la identificacién de
anticuerpos IgM o el estudio de las diferentes subclases de IgG
(IgG1, 1gG2, 1gG3, IgG4). A pesar de que es conocido que IgG3
e IgG1 tienen capacidad de activar complemento, mientras
que IgG2 e IgG4 no, el papel de cada una de estas subcla-
ses en el desarrollo del rechazo atin no esta suficientemente
claro como para llevar estas determinaciones a la practica cli-
nica.
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Esquema de estudio de la pareja donante-receptor

Evaluacién de la sensibilizacion HLA en el receptor
Dentro del estudio para TRDV es fundamental la realizacién de
una historia clinica inmunolégica detallada en la fase inicial
de evaluacién del donante y del receptor. Se recomienda que
esta historia incluya:

A) Eventos sensibilizantes del receptor®?’

Los eventos sensibilizantes HLA que se deben recoger en la
historia clinica son:

- Embarazos (incluye embarazos a término y abortos)

- Transfusiones

- Trasplantes previos

- Implantes (dispositivos de asistencia ventricular, valvulas
biolégicas, entre otros.)

En algunos documentos de consenso, ademads, se reco-
mienda detallar eventos inflamatorios que puedan reactivar
la memoria alloinmune pre-existente como: cirugias mayores,
infecciones graves o vacunacién reciente?®®. Ademas, es rele-
vante recoger informacién sobre el tratamiento con agentes
biolégicos que puedan generar falsos positivos con las técnicas
celulares (anticuerpos anti-CD20, anti-IL6, etc)

B) Relacién entre receptor y potenciales donantes

Conocer la relacién entre receptor y donante es 1util para
ofrecer una aproximacién inicial del grado de compatibilidad
entre ambos y puede ser una herramienta fundamental en la
toma de decisién cuando existen varios potenciales donantes
0 en caso de receptores con un alto grado de sensibilizaciéon
HLA.

Estos son datos de especial interés en la préctica clinica:

Hermanos: posibilidad de pareja D/R HLA idéntica. Se asocia
a una supervivencia mads larga del injerto. Y es de especial
interés en receptores hiperinmunizados (por ejemplo, retras-
plantes)

Padres/hijos: compartiran, al menos, un haplotipo.

Mujer cuyo donante es el padre de sus hijos: posibilidad de
incompatibilidad HLA por la exposicién de la receptora a
antigenos HLA del donante durante los embarazos.

Esta informacién se debe compartir con los laboratorios
de Histocompatibilidad para la correcta interpretacién de los
resultados del estudio inmunolégico.

c) Estudio de anticuerpos anti-HLA (informe de PRA)

El estudio de un receptor de TR incluye la determina-
cién de anticuerpos HLA. Como se ha descrito previamente
en este capitulo, las técnicas de deteccién de anticuer-
pos HLA nos permiten medir el grado de sensibilizacién
del receptor: panel de anticuerpos citotdéxicos o PRA CDC
(con técnicas de linfocitotoxidad) o PRA c (con técnicas
en fase sélida- Luminex®). El PRA nos informari de la
posibilidad de acceso a un trasplante del receptor y serd
fundamental para el abordaje de estudio de una pareja
donante-receptor.

El estudio inmunolégico del receptor y su seguimiento
inmunolégico se escapan de las competencias de este capi-
tulo. Las recomendaciones sobre el estudio del receptor méas
actualizadas son las publicadas en las ultimas Guias KDIGO

sobre evaluacién y manejo de los receptores de TR y las del
proyecto STAR?63:341,

Tipificacién y compatibilidad HLA

La tipificacién del receptor y de todos los potenciales donantes
vivos se debe realizar mediante técnicas de biologia molecu-
lar. No se recomienda realizar tipificacién mediante métodos
serolégicos ya que no ofrecen la resolucién suficiente para
adjudicar potenciales anticuerpos dirigidos frente a un alelo
concreto.

Actualmente, se recomienda realizar tipificacién alélica
(dos digitos) de, al menos, los loci HLA-A, -B, -C, -DRy -DQ'¥’.
En las ultimas guias KDIGO, la recomendacién es tipificar los
loci que permitan realizar una correcta interpretacién de los
anticuerpos HLA del receptor (por ejemplo, en receptores con
anticuerpos frente HLA-DP, se recomienda tipificar este loci
en el receptor y sus potenciales donantes)*?°. Aunque lo més
adecuado es realizar la tipificacién completa de 11 loci: HLA-A,
B, C; HLA-DRB1, 3, 4, 5; DQB1, DQA1; DPB1, DPA1°. Esta infor-
macién serd fundamental para la correcta interpretacién del
grado de compatibilidad entre D/R y el analisis de anticuerpos
HLA, tanto preformados como de novo postrasplante.

El nuimero de incompatibilidades (missmatch) entre
donante y receptor puede ser relevante especialmente si hay
mas de un potencial donante o en receptores jévenes con alta
probabilidad de necesitar un nuevo injerto renal a lo largo de
su vida. Ademas, es factor de riesgo para desarrollo de DSA
de novo y por tanto tiene impacto en el desarrollo de rechazo
mediado por anticuerpos y supervivencia del injerto®*3.

- Compatibilidad HLA a nivel antigénico/alélico. - El nivel de
compatibilidad HLA entre donante y receptor se expresa
con el nimero de especificidades HLA para cada locus del
donante que estan ausentes en el receptor. Avances en las
técnicas de tipificacién HLA han permitido mejoras en el
andlisis de la compatibilidad D/R pasando de determinar
esta compatibilidad en los locus HLA-A, -B, -DR a nivel anti-
génico a disponer de la compatibilidad HLA en 11 locus a
nivel alélico.

- Compatibilidad HLA a nivel epitopo. - La introduccién de
las técnicas de tipificacién molecular y el conocimiento de
la estructura tridimensional de una molécula de HLA ha
permitido identificar patrones de reconocimiento de anti-
cuerpos a nivel de la disposicién de los aminoécidos en estas
moléculas. Esta compatibilidad HLA se basa en que cada
molécula HLA es estructuralmente Unica y que no puede
existir respuesta inmunolégico frente a epitopos propios>*2.
Basado en estos principios se han desarrollado diferentes
software para establecer la compatibilidad entre donante
y receptor a nivel epitopo. El primero en desarrollarse fue
HLAMatchmaker '°, que es un algoritmo informético para
calcular el nimero de eplets incompatibles entre donante y
receptor. Posteriormente, se han desarrollado otros algorit-
mos como Pirche-II **> 0 HLA-Emma>**.

En la actualidad, el uso de estos programas para la apro-
ximacién a la incompatibilidad HLA a nivel epitopo en el
trasplante de donante vivo no se hace de forma rutinaria en
los Laboratorios de Histocompatibilidad.
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Tabla 10 - Interpretacion de posibles resultados discordantes entre ambos tipos pruebas cruzadas por parte de los

Laboratorios HLA junto con los equipos de trasplante es fundamental para determinar el riesgo inmunolégico

Prueba cruzada virtual Prueba cruzada fisica

Interpretacion

Concordante

Concordante

Discordante:

- Considerar falso positivo™®

- Cutoff MFI elevado

- Anticuerpo o alelo especifico no testado en SAB
- Anticuerpos no HLA

Discordante:

- Bajo nivel de Acs HLA

- Anticuerpos frente a antigenos desnaturalizados
- Viabilidad de las células del donante

* valorar realizar tratamiento con pronasa4°.

@ Receptores que han recibido tratamiento con farmacos anti-CD20 (habitualmente empleados en esquemas de desensibilizacién por incom-

patibilidad ABO o HLA).

Estudios de compatibilidad entre receptor y potenciales
donantes

Ademds de conocer el grado de compatibilidad HLA entre
donante y receptor, el estudio inmunolégico de una pareja
para TRDV incluye la realizacién de pruebas cruzadas pretras-
plante que confirmen la ausencia/presencia de aloanticuerpos
especificos frente al donante.

La prueba de compatibilidad virtual (crossmatch virtual
[XMV]) se define como la evaluacién inmunolégica basada
en el perfil de aloanticuerpos del receptor comparados con
los antigenos HLA del donante. Este XMV virtual cada vez
estd cobrando mads importancia y aceptacién dentro de los
programas de trasplante y nos permite una aproximacién
inicial en el abordaje inmunolégico para estudio de tras-
plante de donante vivo. Sin embargo, en el TRDV, dado que es
programado, no se recomienda realizar solo prueba de com-
patibilidad virtual®3!.

Para el estudio de TRDV se recomienda realizar siempre
un estudio de compatibilidad directo con una prueba cru-
zada fisica, mediante técnicas de CDC (XM CDC) y/o citometria
de flujo (XM CF), antes del trasplante. La recomendacién es
realizar la prueba cruzada final 14 dias antes de la fecha pro-
gramada de trasplante?®.

No existen recomendaciones sobre el tipo de prueba cru-
zada fisica (XM CDC vs. XM CF) recomendada para el estudio
en un TRDV. En las guias KDIGO se recomienda realizar una
prueba cruzada por citotoxicidad o por citometria de flujo, sin
preferencia sobre una u otra®®®. En las guias britanicas, reco-
miendan realizar prueba cruzada por citometria de flujo en
receptores con anticuerpos preformados frente a HLA clase I
(utilizando linfocitos T del donante) y/o clase II (con linfocitos
TyBdeldonante), ademds de realizar una prueba cruzada CDC
con linfocitos T y B con suero del receptor no tratado y tratado
con DTT que nos dard mas informacién para una adecuada
estratificacién del riesgo inmunolégico®’.

Tampoco existen estudios que evaliien el nimero de prue-
bas cruzadas que se deben realizar en una pareja. Deben
realizarse nuevos estudios de compatibilidad si el receptor ha
tenido algiin evento sensibilizante o existe discordancia entre
las pruebas. Dado que el TRDV es un acto programado, parece
razonable realizar prueba cruzada fisica con técnicas de cito-
toxidad y con técnicas de citometria de flujo para un correcto

abordaje del riesgo inmunolégico dado que ambas pruebas
ofrecen informacién que resulta complementaria®32.

Aungque es poco frecuente (< 20%) pueden existir resultados
discordantes entre ambos tipos pruebas cruzadas. La correcta
interpretacién de estas por parte de los Laboratorios HLA junto
con los equipos de trasplante es fundamental para determinar
el riesgo inmunolégico®*’ (tabla 10).

Abordaje prdctico para estudio de pareja candidata a
TRDV

Pruebas de estudio inmunoldgico y momentos [fig. 9]

Cuando abordamos el estudio de una pareja donante/receptor
desde el punto de vista inmunolégico, lo primero es conocer
la historia inmunoldgica del receptor y su grado de sensibili-
zacioén. Con esta informacién podemos clasificar en:

Receptor varédn sin eventos sensibilizantes. Ya en la etapa
inicial de estudio podemos aproximar que el XMV con
su donante es negativo. Por tanto, podemos realizar la
tipificacién HLA de donante y receptor, asi con el XM fisico en
etapas més avanzadas. Solo en caso de que exista mas de un
potencial donante, nos podemos plantear realizar tipificacién
del receptor y potenciales donantes en una fase inicial para
conocer el grado de compatibilidad entre ellos, que serd una
herramienta relevante a la hora de tomar la decisién para
aceptacién de uno u otro donante. En la etapa final de estudio,
realizaremos prueba cruzada por CDC y citometria de flujo y
tipificacién si no se ha realizado previamente.

Receptor con eventos sensibilizantes. Proponemos realizar
inicialmente XM virtual para evaluar compatibilidad y riesgo.
Para ello, ademads del estudio de Acs HLA en el receptor, reali-
zaremos tipificacion del donante y del receptor.

Si el XMV resulta positivo con anticuerpos preformados
dirigidos frente al donante que tienen una MFI muy elevada
y la prueba cruzada fisica es positiva, el trasplante directo sin
tratamiento desensibilizador quedara descartado por el alto
riesgo de rechazo mediado por anticuerpos precoz. Propondre-
mos realizar trasplante cruzado dadas las pocas posibilidades
de desensibilizacién HLA. Si la MFI de los DSA es baja, plan-
tearemos estrategias de desensibilizacién HLA y/o inclusién
en programa de TR cruzado.
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Historia inmunoldgica
Deteccién de Acs HLA (SA) 12 visita
Receptor sin eventos sensibilizantes Receptor con eventos sensibilizantes
sin Acs HLA — PRAc 0% o con Acs HLA - PRAC>0% Fase inicial
XMV negativo
* Considerar realizar & Q
tipj ta i . .
'ﬂ: :: :spcl{:::i:; Tipaje HLA Tipaje HLA
S 1 XM Virtual _} =
intermedia
NEGATIVO
DSAs con MFl baja  DSAs con MFl alta
e o) '
Toaje A TipaleHLA | XM Fisco (©OCy CF) |
I ) Fase final
Estimar riesgo inmunolégico

Figura 9 - Esquema para estudio inmunolégico para trasplante renal de donante vivo.

Si el XMV es negativo, podemos esperar a una fase final
para realizar XM fisico.

Estimacién del riesgo inmunolégico (fig. 10). Con los resulta-
dos obtenidos con las diferentes técnicas podremos realizar
una aproximacién al riesgo inmunolégico, que es fundamental
para aceptar a un potencial donante, establecer una estrategia
de inmunosupresién del receptor e incluso poder compartir
informacién pronéstica®®®. En la figura 10 se muestra el riesgo
inmunolégico segln los resultados de las pruebas de compa-
tibilidad virtual y fisica.

Los receptores que tiene prueba cruzada por CDC y/o cito-
metria positiva con prueba cruzada virtual positiva presenta
un riesgo muy elevado con desarrollar rechazo hiperagudo
(especialmente en pacientes con prueba cruzada por CDC
positiva)®"” y agudo precoz mediado por anticuerpos®*>. En
estos casos, el TR directo estd desaconsejado y la aproxima-
cién es inclusién de la pareja donante/receptor en programas
de TR cruzado.

Si el crossmatch virtual es positivo pero con prueba
cruzada por CDC y citometria de flujo negativa el riesgo
inmunolégico es alto*® y debemos considerar estrategias de
desensibilizacién para salvar la barrera de incompatibilidad
HLA en pacientes con anticuerpos dirigidos frente al donante
que tienen niveles de MFI medios-bajos®*’. Sin embargo, si la
MFI de estos anticuerpos es muy elevada con pocas probabili-
dades de éxito en la desensibilizacién para conseguir niveles
relativamente seguros para realizar TR directo podemos optar
por el TR cruzado.

Los potenciales receptores de TR que presentan prueba cru-
zada virtual y fisica negativa serdn candidatos a TR directo con
riesgo inmunolégico alto (en caso de pacientes con alto grado
de sensibilizacién con PRAc alto) o estandar (receptores con
PRAC bajo). Debemos tener en cuenta que existe una poten-
cial respuesta de memoria inmunolégica latente en receptores

con trasplante previo cuyo actual donante comparta alguna
incompatibilidad o en receptoras mujeres con embarazos pre-
vios cuyo donante es el padre de los hijos?*!. La monitorizacién
o vigilancia estrecha postrasplante en este tipo de recepto-
res puede hacer anticiparnos al desarrollo de esta respuesta
potencial generadora de un rechazo mediado por anticuerpos.
El riesgo inmunoldégico serd muy bajo en el caso de hermanos
HLA idénticos.

Recomendaciones en el manejo de la incompatibilidad HLA

(fg. 11)

Las nuevas técnicas de deteccién de anticuerpos anti-HLA son
mas sensibles y es cada vez mas frecuente encontrar parejas
de donante vivo y receptor HLA incompatibles, especial-
mente en individuos con un PRA calculado muy elevado que
dificulta sobremanera la posibilidad del trasplante®*®. Para
ellos, especialmente, pero para cualquier potencial receptor
con anticuerpos anti-HLA proponemos este algoritmo de
trabajo junto con el receptor y potenciales donantes vivos
para conseguir proporcionar un TR partiendo del donante
vivo como mejor opcién por calidad y por la oportunidad de
evaluar el riesgo con detalle y planificar adecuadamente el
trasplante y el tratamiento para ello.

Enresumen, es esencial disponer de unabuena caracteriza-
cién del riesgo inmunolégico y las oportunidades del receptor
a través de una buena historia inmunolégica. Los individuos
con elevada sensibilizacién HLA se benefician de la posibilidad
de disponer de un hermano HLA idéntico, incluso si es ABO
incompatible, porque como veremos en los capitulos espe-
cificos, la eficacia del tratamiento de desensibilizacién ABO
es mayor que la del HLA. Si no existen hermanos idénticos,
la posibilidad de tener mayor grado de compatibilidad HLA
(menor grado de incompatibilidad) reside en los familiares
genéticamente relacionados. Si no se encuentra un donante
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XMV RIESGO INMUNOLGGICO ESTRATEGIA
Muy alto - TR cruzado*
Muy alto - TR cruzado*
MFl elevada Muy alto - TR cruzado*
. - TR cruzado*
MiFtbiga Al - Desensibilizacién HLA
PRAC alto® Moderado
PRAC bajo Estandar
"""""""""""""""""""""""""""" - TR directo
negativo | negativo negativo PRAc 0% Estandar
Varén sin eventos
sensibllizantes | e e
Hermano HLA Muy bajo - TR directo (minimizar IS)
idéntico
*Considerar también TR cruzados con incompatibilidad ABO
*Considerar en este grupo:
- Retraspl con algun h repetido con el 1% donante
Mujeres con emk previos cuyo d es el padre

Figura 10 - Aproximacién del riesgo inmunolégico en parejas candidatas a trasplante renal de donante vivo.

Explorar los donantes vivos relacionados: |
- Posibles hermanos HLA idénticos (incluso ABOI)/ !
otros hermanos/ otros familiares |

.................... ¥

Otros donantes vivos

Donantes incompatibles:
Evaluar los DSA i

v v
DSA “bajos” DSA “altos”

TR cruzado o Desensibilizar i NO desensibilizar

4

TRASPLANTE
RENAL D. VIVO

TRASPLANTE
RENAL D. VIVO

; Historia inmunolégica detallada: - Eventos sensibilizantes & tipaje HLA de donantes previos (¢idealmente incluir :
tipaje de varones padres de los hijos en caso de mujer con embarazos previos) i
! - Estudio de anticuerps anti-HLA con diferentes técnicas (CDC/Luminex) & PRAc i

B s s o s V ............ o

Donante compatible

TRASPLANTE
RENAL D. VIVO

Donante fallecido:

- Donante compatible en programas
especiales (PATHI)

i - Donante casi compatibles — écon DSA bajos?
i écon desens.ibilizacion?

v

TRASPLANTE
RENAL D.
FALLECIDO

Figura 11 - Algoritmo de evaluacion para trasplante renal en un receptor con sensibilizacién HLA partiendo del donante

vivo como mejor opcidn.

vivo compatible, pero existe voluntad de donacién, se debe
valorar la intensidad de los anticuerpos anti-HLA donante
especificos presentes en el receptor y considerar las opcio-
nes de TR cruzado o desensibilizacién HLA. En ocasiones, el
tiempo de espera para conseguir un TR cruzado compatible o
cuasi-compatible, se puede combinar con la inclusién en lista
de espera para incrementar las posibilidades de TR.

Seccién 10. Nefrectomia del donante vivo

El concepto de la nefrectomia de donante vivo minimamente
invasiva se ha ido desarrollando en los ultimos 20 afios.
Con la mayor experiencia de los cirujanos en cirugia lapa-
roscopica la nefrectomia laparoscépica de donante vivo es

en la actualidad la técnica de eleccién en la mayoria de los
centros trasplantadores®®. La laparoscopia ha representado
una revolucién para el TRDV, ya que ha hecho la donacién
mucho més atractiva debido a las bajas complicaciones, corta
estancia hospitalaria, menor convalecencia y mejores resul-
tados estéticos?. Innovaciones como la cirugia a través de
una Unica incisién laparoendoscopic single side surgery (LESS), la
cirugia a través de orificios naturales, la retroperitoneoscopia
y la cirugia robédtica estdn establecidas en multiples centros.
La cirugia abierta con mini-incisién se sigue aplicando en
diversos centros.

De la mano de la innovacién quirdrgica y de la mayor expe-
riencia de los centros de trasplante, los horizontes se han
ensanchado para intentar conseguir un mayor nimero de
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6rganos para trasplante. De esta forma, donantes con pedi-
culo vascular complejo, litiasis y donantes vivos de riesgo no
estdndar se han considerado validos.

En esta guia se desarrollan recomendaciones para selec-
cionar un donante y planificar la nefrectomia, aplicadas en
diferentes situaciones especiales en el donante; ademas, se
aportaran recomendaciones acerca de las diferentes técnicas
quirudrgicas y sus posibles complicaciones.

Seleccién del donante y planificacién de la cirugia

e La nefrectomia izquierda de donante vivo es la habitual-
mente preferida, aunque puede llevarse a cabo la derecha,
con complicaciones similares (calidad de la evidencia: SG).

o Lanefrectomia del donante vivo con multiples vasos o alte-
raciones anatémicas debe realizarse en centros con mayor
experiencia (SG).

e Se recomienda descartar a donantes con ateromatosis
extensa o displasia fibromuscular de ambas arterias renales
(SG).

Una vez confirmada la viabilidad de la donacién por sus
caracteristicas médicas, debe realizarse exploracién fisica
del donante y visualizar detenidamente los resultados del
angioTAC. Es importante conocer los antecedentes quirirgi-
cos del donante, para prever posibles complicaciones durante
la cirugia. El peso, y més especificamente, el aspecto fisico,
serdn importantes a la hora de decidir la técnica quirtrgica. Si
se pretende realizar una nefrectomia transvaginal debe efec-
tuarse un tacto vaginal previo a la intervencién para confirmar
una buena elasticidad que permita la extraccién del érgano
con seguridad. En el caso de la nefrectomia LESS, el donante
debe ser delgado y sin antecedentes de cirugias mayores
previas abdominales, susceptibles de crear adherencias.

La evaluacién anatémica de los donantes debe realizarse
mediante una angio-tomografia con fase arterial, venosa y
nefrografica para identificar la via urinaria y sus posibles alte-
raciones, los vasos y sus posibles anomalias. Esta exploraciéon
tiene una sensibilidad/precisién de mas 95% en la deteccién de
venas y arterias renales®>*%°!. Los radi6logos son los respon-
sables de reportar una informacién anatémica precisa, que
dependeré de la experiencia del propio radiélogo.

A igualdad de condiciones, se prefiere la extraccién del
rinénizquierdo ya que presenta una vena més larga y esto faci-
lita su posterior implante. Actualmente, el hecho de extraer un
rinén derecho por laparoscopia ha dejado de ser una contra-
indicacién y representa el 15-20% de las nefrectomias en la
mayoria de las series. Una mayor tasa de trombosis del injerto
en nefrectomias de donante vivo laparoscépicas derechas
se habia descrito histéricamente. Varios estudios posteriores
demostraron resultados similares entre ambos lados (2D)*?.
Para facilitar el implante renal en venas renales cortas se
puede realizar una trasposicién de la vena iliaca del receptor,
hecho que reduce el espacio entre venas en la anastomosis®>3.

Variantes y alteraciones vasculares

Durante el estudio de un donante vivo, podemos encon-
trarnos con diferentes situaciones que deben ser valoradas
individualmente, teniendo en cuenta también las caracteristi-
cas del receptor. Una de ellas son pediculos renales complejos

bilaterales (arterias y venas multiples, displasia fibromuscu-
lar de la intima, calcificaciones en el ostium arterial e incluso
aneurismas).

Los rifiones con pediculos multiples actualmente estan
aceptados en la mayoria de los centros y han demostrado
buenos resultados funcionales®**3°>, En aquellos casos con
arterias multiples, es preferible obtener una tunica boca anas-
tomética mediante cirugia de banco para el implante siempre
que sea posible. Cuando las arterias son de calibre similar
deben unirse entre ellas de forma laterolateral en «cafién de
escopeta». En aquellos casos en los que las arterias tienen
distintos calibres, las menores se anastomosan a la mayor
(termino-lateral) mediante puntos sueltos o una continua de
Prolene 7/0 (fig. 12A). Sila anatomia lo requiere, se puede reali-
zar anastomosis independientes. En aquellos casos en los que
se haya seccionado la arteria renal después de la bifurcacién
y por lo tanto tengamos vasos cortos, puede utilizarse la arte-
ria hipogéstrica y sus ramas del receptor para obtener un vaso
viable (fig. 12B).

Cuando existan vasos polares superiores, se pueden dese-
char cuando son pequenos (< 2.mm) ya que no representan
una pérdida significativa de funcién renal. Cuando los vasos
polares son inferiores es mas controvertido, porque dichos
vasos irrigan el uréter y su ligadura podria provocar complica-
ciones de isquemia de la via urinaria. Una opcién a tener en
cuenta si se decide su utilizacién es realizar una anastomosis
urétero-ureteral con el uréter propio.

En el caso de venas multiples, puede ligarse una de ellas si
presentan didmetros dispares. Cuando las venas sean simila-
res deberemos anastomosar las dos para procurar un buen
drenaje venoso. Con la aceptacién de una mayor edad del
donante nos encontramos en ocasiones ateromatosis a nivel
del ostium de la arteria renal. Cuando esta placa de ateroma
es grande y bilateral, el donante debe descartarse (fig. 12C). En
ocasiones estas placas son unilaterales, en dicho caso puede
extraerse el rindén afecto teniendo precauciones especiales
durante la extraccién. Es importante colocar los clips con sepa-
racién suficiente evitando la placa.

La displasia fibromuscular puede afectar a las arterias
renales. Se trata de un grupo heterogéneo de cambios arte-
riales no ateroscleréticos ni inflamatorios responsables del
desarrollo de cierto grado de estenosis, oclusiéon o aneurismas
vasculares, que puede llegar a limitar el flujo renal. En el caso
de la afectacién bilateral, se descartard el donante. En aquellos
casos en que la afectacién sea unilateral, se puede considerar
como donante y realizar una sustitucién de la zona afectada en
cirugia de banco mediante injerto renal de caddver (fig. 12D).

Los aneurismas de la arteria renal son poco frecuentes,
generalmente afectan la divisién arterial y tienen riesgo de
ruptura cuando son mayores de 1,5.cm y no estan calcificados.
La nefrectomia en el donante con una arteria aneurismatica
es terapéutica. El rinén afecto puede ser reparado en banco
utilizando un injerto de cadédver o la propia iliaca interna del
receptor (fig. 12E).

Litiasis
e Laaceptacién de donantes con antecedentes o presencia de

litiasis debe basarse en el riesgo de su recurrencia posdona-
cién (SG).
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e 2

Figura 12 - A: Anastomosis en cafién de escopeta y anastomosis termino- lateral en un rifién de donante vivo. B: Uso de la
arteria hipogastrica para la obtencién de una arteria unica. C: Placas de ateroma en el ostium. D: Displasia fibromuscular de
la intima unilateral. Reparacion en banco con injerto de cadaver. E: Reparacion de aneurisma mediante injerto arterial de
cadaver en cirugia de banco. F: Exéresis de tumor en cirugia de banco.

o Tras la donacién deberan seguir las pautas especificas de la
poblacién general para prevencién de recurrencia (SG).

e La extraccién de litiasis en cirugia de banco es segura y
reproducible (SG).

En un 5% de donantes el angioTAC pondra de manifiesto la
presencia de una litiasis asintomatica®°. Actualmente, estos
donantes se consideran validos para la donacién en determi-
nadas ocasiones. Debe tenerse en cuenta la historia clinica del
donante, si ha padecido cdlicos previos o tratamientos de la
litiasis con anterioridad. La aceptacién de dichos donantes se
realizard en funcién del riesgo de recurrencia de la litiasis®>’
y el conocimiento por parte del donante de posibles conse-
cuencias posdonacién. Tienen alto riesgo de recurrencia los
donantes de edad inferior a 40 anos, los que tienen historia
familiar de litiasis renal y los que tienen litiasis frecuentes y
recurrentes. Sino tienen antecedentes y la litiasis es unilateral
con un estudio metabdlico correcto, estos donantes se pueden
considerar validos. Deberdn ser controlados segun las guias de
litiasis para prevencién de la recurrencia.

Una vez aceptados debe decidirse qué rinén extraer, con
diferentes posibilidades. Si se detecta una microlitiasis uni-
lateral, podemos extraer cualquiera de los dos rifones sin
necesidad de tratar dicha litiasis. El riesgo de problemas futu-
ros tanto para el donante como para el receptor es minimo.
Si se detecta una litiasis Uinica pequena (< 1.cm) unilateral, se
extraerd el rinén afecto previa litotricia extracorpérea o bien
se realizard una ureterorrenoscopia en banco®>®.

Tumores renales

e Los rinones de donantes con tumor renal incidental menor
de 4 cm y de bajo grado, pueden ser aceptados tras tumo-
rectomia, informando del riesgo a donante y receptor (SG).

e Se recomienda controles oncoldgicos de forma periédica
tanto para donante como para el receptor (SG).

Ligado ala edad del donante que cada vez es més avanzada
nos encontramos con diagnésticos incidentales de masas
renales pequefias®°. Estos tumores de menos de 4 cm suelen
ser de bajo riesgo y bajo potencial metastésico. El tratamiento
de eleccién es la nefrectomia parcial, que ha confirmado los
mismos resultados oncolégicos en la poblacién general®®C.
Dichos rifiones (rifiones de riesgo no estandar) se consideran
validos para el trasplante en funcién del receptor y siempre y
cuando el paciente y el donante acepten el riesgo!>0:361,362,

El tumor se extraerd durante la cirugia de banco y se rea-
lizara biopsia peroperatoria para conocer los margenes y las
caracteristicas del tumor. Mediante la biopsia fria, obtenemos
informacién sobre agresividad (grado del tumor), que es sufi-
ciente en estos casos (fig. 12F)1°1152,363,

Técnica quirtrgica

e La nefrectomia de donante vivo laparoscépica es la técnica
de eleccién ya que ofrece menor dolor posoperatorio, menor
hospitalizacién y convalecencia més corta que la via abierta
(SG).
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e La nefrectomia de donante vivo mediante lumbotomia
puede estar indicada cuando el donante presente multiples
intervenciones abdominales y adherencias intraabdomina-
les (B).

e La nefrectomia de donante vivo mediante mini-incisién es
una opcién valida para la donacién (SG).

e La nefrectomia de donante vivo LESS o transvaginal debe
realizarse en centros especializados (SG).

e La nefrectomia de donante vivo asistida por robot ofrece
resultados similares a la laparoscépica, pero con un mayor
coste econdémico (SG).

En la eleccién de la técnica quirdrgica se debe tener en
cuenta la experiencia del cirujano para minimizar complica-
ciones y obtener un érgano de calidad. Tradicionalmente, la
técnica quirtrgica de eleccién para la nefrectomia de donante
vivo era la cirugia abierta a través de una lumbotomia, lo
que comportaba una alta morbilidad y elevado riesgo de
eventraciones. La mayor experiencia en cirugia laparoscépica
ha permitido una expansién de dicha técnica en la mayo-
ria de centros con buenos resultados para el donante y el
receptor, minimizando las complicaciones®*43% y por eso
la nefrectomia laparoscépica de donante es la técnica de
eleccién®®.

Todas las técnicas minimamente invasivas requieren de la
disposicién del donante en decubito lateral, con la colocacién
de tres o mas trocares a través de la cavidad abdominal. La via
de extraccién renal variard dependiendo de la técnica utilizada
y esta puede ser una incisién periumbilical, un pfannestiel, en
fosa iliaca y transvaginal.

La nefrectomia de donante vivo via lumbotomia no se con-
sidera de eleccién, debido a la mayor incisién que requiere
y, por lo tanto, un mayor dolor posoperatorio y estancia hos-
pitalaria. La nefrectomia de donante vivo a través de una
lumbotomia se puede considerar en determinadas circuns-
tancias en que el donante presente multiples intervenciones
abdominales y adherencias intrabdominales.

Como alternativas se han desarrollado diferentes técni-
cas utilizando una mini-incisién a nivel anterior, en el flanco,
subcostal o posterior que permite acceder al rinén de forma
sencilla®®’. En estudios aleatorizados que comparan la cirugia
mediante mini-incisién con la cirugia abierta clasica y lapa-
roscopica, el tiempo quirtrgico de la mini incisién es mayor
que con lalumbotomia clésica, aunque ofrece una menor mor-
bilidad en el donante (menor necesidad de mérficos y rapida
recuperacién). Sila comparamos con la cirugia laparoscépica,
los donantes requieren mds analgesia y presentan una recu-
peracién mas lenta. En cuanto a los resultados funcionales
del injerto no se han encontrado diferencias significativas en
ninguna de las tres técnicas®%®3%. Dicha técnica permite rea-
lizar la nefrectomia con baja morbilidad y buenos resultados
funcionales, por lo que constituye una buena alternativa en
determinados medios en los que la laparoscopia atn no es
viable®’?,

Nefrectomia de donante vivo via laparoscépica

La nefrectomia de donante vivo laparoscépica es la técnica de
eleccién por las ventajas que ofrece frente a la cirugia abierta.
Diferentes revisiones sistemdticas que comparan la técnica
abierta con la laparoscopia concluyen que los resultados en

cuanto a seguridad para el donante y parala funcién del injerto
son similares. Cabe destacar que en dichos trabajos la nefrec-
tomia abierta presentaba un menor tiempo quirdrgico con
una mayor pérdida hemadtica. Ademas, la laparoscopia ofre-
cia un menor dolor posoperatorio, menor hospitalizacién y
convalecencia®/ 174,

Una variante de la cirugia laparoscépica pura es la nefrec-
tomia laparoscépica mano-asistida que se desarrolldé para
mitigar la curva de aprendizaje de la cirugia laparoscépica
pura. Consiste en la introduccién de la mano no domi-
nante del cirujano durante toda la cirugia para facilitar las
maniobras quirdrgicas y ofrecer una mayor seguridad. Los
ensayos aleatorizados que comparan la laparoscopia pura
con la mano-asistida en la nefrectomia de donante vivo no
encuentran diferencias significativas entre ellas en cuanto a
complicaciones, tasa de conversién, y estancia hospitalaria,
con una menor isquemia caliente en el caso de la cirugia
mano-asistida®/>376.

Nefrectomia de donante vivo mediante retro-peritoneoscopia
Esta técnica se desarrolld para evitar la violacién del peritoneo
y reducir las posibles complicaciones a ese nivel. El abordaje
retroperitoneal implica la realizacién de una cirugia en un
espacio reducido y con una visién anatémica diferente a la
que estamos habituados que seria la transperitoneal, confi-
riéndole mayor dificultad. Las posibles desventajas asociadas
a dicha técnica son el riesgo de provocar pneumomediastino,
pneumotérax, pneumopericardio o embolismo gaseoso®””.

Un beneficio de esta técnica es evitar el contacto con
el intestino y puede ser muy atractiva para donantes con
abddmenes hostiles por cirugia previas. En un metaanalisis
realizado para comparar le nefrectomia de donante vivo lapa-
roscoépica y retroperitoneal mano-asistida, no se encontraron
diferencias en perdidas hemdticas, estancia hospitalaria y
supervivencia del injerto. En cambio, la técnica retroperito-
neal requeria menor tiempo quirdrgico y menor isquemia
caliente®’. Recientemente, se ha insinuado que la retroperi-
toneoscopia puede ser de eleccién en el caso de los donantes
derechos®’®.

Nefrectomia de donante vivo asistida con robot

Es posible practicar la nefrectomia del donante vivo asistida
con robot. La cirugia robética permite movimientos mas finos,
con una mayor movilidad respecto a la laparoscopia conven-
cional, todo ello con mayor coste econdmico. Un metaanalisis
que compara la cirugia robdtica con la laparoscépica obje-
tivéd un menor tiempo quirdrgico, menor isquemia caliente
y menor sangrado en la laparoscopia convencional. En cam-
bio, el dolor posoperatorio era menor en la robética. No se
encontraron diferencias en la estancia hospitalaria y niveles
de creatinina entre técnicas®’®.

Nefrectomia de donante vivo a través de una unica incisién
(LESS)

La cirugia mediante la técnica LESS implica la realizacién
de una pequena incisién a través de la cual se introducen
varios instrumentos laparoscépicos para la realizacién de
una cirugia intrabdominal, obteniendo los mismos resultados
quirtrgicos que en la cirugia laparoscépica convencional, pero
con menos morbilidad y mejores resultados estéticos80-38,
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Esuna alternativa atractiva, ya que la cirugia se realiza a través
de una Unica incisién mediante la cual se extrae el érgano.

Dos ensayos clinicos aleatorizados®®/*%¢ y estudios de
cohortes®¥93°1 comparan el LESS con la laparoscopia conven-
cional, sin encontrar diferencias en cuanto a complicaciones
y conversiones a abierta. Un menor sangrado se atribuye a la
técnica LESS, pero con un mayor tiempo quirtrgico.

Nefrectomia laparoscépica transvaginal asistida de donante
vivo

La via asistida transvaginal permite la realizacién de la nefrec-
tomia de donante vivo laparoscépica asistida por un puerto
transvaginal a través del cual se extraerd el rifén. Dicha téc-
nica mejora los resultados estéticos y reduce la morbilidad, al
reducir las cicatrices abdominales°?. No existen estudios que
comparen dicha técnica con la laparoscopia convencional.

Sistemas de clipado

Un punto controvertido de la nefrectomia de donante vivo
realizada por laparoscopia es el tipo de clipaje que se realiza
sobre la arteria renal. Pueden distinguirse dos tipos de clipado:
las grapadoras y los clips®®®. Inicialmente, se utilizaron gra-
padoras metélicas, que no estdn exentas de complicaciones
mecdnicas (malfuncionamiento de la grapadora), provocan un
acortamiento de la arteria del injerto debido a su anchura, y
son caras. Para subsanar estas dificultades, hace mas de dos
décadas se abogé por la utilizacién de clips tipo Hem-o-lok,
que son mas sencillos de aplicar y permiten obtener una arte-
ria unos milimetros mas larga, ya que no hace falta clipar la
parte proximal. La practica actual de los equipos de extrac-
cién renal en Europa muestra que la utilizacién de Hem-o-loks
puede ofrecer buenos resultados en la nefrectomia de donante
vivo. Sin embargo, tanto la FDA como el fabricante los contra-
indican para dicho uso por el fallecimiento de algin donante
de manera excepcional tras hemorragia 3% 3%

Seccidn 11. Cirugia del receptor en el TR de
donante vivo

La cirugia del TRDV tiene una alta complejidad técnica que
incluye la realizacién de anastomosis vasculares y de la via
urinaria, y que es realizada por equipos quirtrgicos dedicados
al TR. En Espana, el TR es un drea de conocimiento reconocida
dentro del programa de la especialidad de Urologia. Aunque
en la mayoria de los centros el TRDV se realiza por via abierta
(«gold standard»), también se ha explorado de forma experi-
mental la via laparoscépica®®®, y ya existen grupos que han
publicado su experiencia con el TR rob6tico”’. A pesar de ello,
de momento, las Guidelines de la EAU (European Association of
Urology), no lo recomiendan de forma rutinaria dada la falta
de evidencia al respecto®®.

En la presente revisién, describiremos la técnica quirdr-
gica de la cirugia del receptor tanto via abierta como robética
para, posteriormente, analizar resultados y complicaciones.
Finalmente, se analizara la forma de actuacién en situacio-
nes especiales como son trasplantes en receptores complejos:
tercer-cuarto trasplante, pacientes con arteriosclerosis y TR en
pacientes con alteraciones del tracto urinario.

Cirugia mediante abordaje abierto convencional

e Se recomienda realizar cirugia de banco con técnicas de
reconstruccién y alargamiento vena renal con vena safena
y gonadal para conseguir una longitud 6ptima, en caso de
rinén derecho con vena muy corta (calidad de la evidencia:
B).

e No se recomienda administrar a todos los receptores de
manera rutinaria profilaxis tromboembdlica con heparina
de bajo peso molecular (C).

e Se recomienda administrar profilaxis antibidtica en mono-
dosis (A).

e Se recomienda ligar o coagular los linfaticos para evitar la
apariciéon de linfoceles (A).

e Se recomienda mantener frio el rinén durante la cirugia,
envolviéndolo con una gasa que contenga hielo triturado o
colocando dos gasas con hielo encima y debajo del rinén (B).

e Se recomienda para la anastomosis del uréter en vejiga, la
menor longitud posible de uréter y mantener la grasa periu-
reteral para asegurar una adecuada irrigacién (B).

e Serecomienda el reimplante extravesical tipo Lich Gregoire
utilizando un doble ] (A).

e Se recomienda la colocacién de una malla profilactica en
pacientes obesos, diabéticos y/o tratados con inhibidores de
diana de rapamicina en células de mamifero (mTOR) (A).

Técnica quirtrgica

La cirugia del receptor se inicia cuando el cirujano recibe el
rinén recién extraido del donante. En una mesa preparada
para cirugia de banco se localiza la arteria renal y se inicia
la perfusién®*°. Esta perfusién se prolonga hasta la salida de
liquido claro por la vena renal y después de haber pasado unos
500-1.000 cc. Posteriormente, se inicia la cirugia de banco en la
que se deben seguir de forma ordenada los siguientes pasos:

- Liberacién de la grasa perirrenal para comprobar la correcta
perfusién del injerto y verificar la ausencia de lesiones
macroscépicas traumaticas o tumorales.

- Diseccién de la arteria y vena hasta conseguir una longitud
adecuada para la anastomosis. La arteria no tendrd par-
che de aorta por lo que su ostium sera menor. En caso de
arterias dobles o triples el cirujano debe decidir si anasto-
mosarlas entre ellas y como: término-lateral, laterolateral o
por separado.

En casos especiales, se puede recurrir a técnicas de ciru-
gia vascular utilizando la safena o un segmento de iliaca
interna del paciente*®®4°!, La vena cuando es derecha queda
habitualmente corta, pero con suficiente longitud para ser
anastomosada. Si la vena renal queda excesivamente corta,
existen técnicas de reconstrucciéon con vena safena y vena
gonadal para conseguir una longitud 6ptima®°>4%3, La trans-
posicién de la arteria y vena iliaca es una maniobra que puede
ser de utilidad para facilitar la anastomosis venosa®>>.

El receptor se sonda en campo estéril y previamente habra
recibido profilaxis tromboembédlica con heparina de bajo peso
molecular en caso de ser paciente de riesgo y profilaxis
antibidtica en monodosis segiin protocolo especifico de cada
centro®%4,
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La incisién habitual es una pararrectal en fosa iliaca
derecha. Se diseca y separa el peritoneo de las estructuras
retroperitoneales medial y cranealmente hasta identificar los
vasos iliacos y crear el espacio adecuado para hacer el tras-
plante.

Después se disecan y liberan los vasos iliacos en las zonas
donde se van a realizar las anastomosis. Debe elegirse un
punto en el que los vasos no se acoden. La anastomosis debe
realizarse alejada de zonas con calcificaciones vasculares y
placas de ateroma para no hacer la anastomosis sobre ellas
y evitar una posible diseccién arterial. Es recomendable ligar
o coagular los linfaticos durante estas maniobras para evi-
tar la aparicién linfoceles durante el posoperatorio. Tras la
colocacién de un clamp en la vena del receptor para aislarla
de la circulacién, se realiza la venotomia, se irriga la vena
del receptor con heparina y se hace una anastomosis venosa
término-lateral con una sutura de 5/0 o 6/0 monofilamento
continua. En la arteria se coloca un clamp y se hace la arterio-
tomia. La intima del receptor y la del donante deben revisarse
antes de empezar la anastomosis para asegurarse que no hay
ninguna rotura. Posteriormente, se hace la anastomosis arte-
rial término-lateral con una sutura de 6/0 0 7/0 monofilamento
continua o puntos sueltos. Como ya hemos comentado, en
el implante de un rindén de DV la anastomosis arterial es el
momento més delicado de la cirugia ya que la arteria no tiene
parche y en ocasiones puede tener un calibre muy reducido.

Toda la cirugia se realiza intentando mantener frio el rinén
con hielo. Se puede hacer envolviéndolo con una gasa que con-
tiene hielo o colocando dos gasas con hielo encima y debajo
del rinén.

Una vez finalizadas las dos anastomosis se inicia la perfu-
sién renal. En el TR de DV el rifién adquiere habitualmente un
color rosado inmediato. Si no es asi, se revisan por palpacién
vena y arteria, y se le indica al anestesiélogo que compruebe
que los pardmetros de tensién arterial son correctos. De igual
modo, si existe duda, se puede realizar un eco-doppler intra-
operatorio. Posteriormente, se procede a hacer el reimplante
ureteral. Debe emplearse la menor longitud posible de uréter
y mantener la grasa periureteral para asegurar una adecuada
irrigacién vascular en el uréter y asi disminuir la probabilidad
de estenosis ureterales y fistulas urinarias en el posoperato-
rio. Habitualmente, se hace un reimplante extravesical tipo
Lich Gregoire dejando un catéter doble J*°°.

Al acabar la cirugia, se coloca un drenaje y se cierra la
herida. Dada la posibilidad de aparecer una hernia incisional
en el posoperatorio o durante el seguimiento, se recomienda
la colocacién de una malla profilactica en aquellos casos de
mayor riesgo: pacientes obesos, diabéticos o tratados con un
inhibidor de mTOR (imTOR).

El drenaje se retirara al segundo o tercer dia seguin el débito
y la sonda vesical a los cinco a siete dias.

Complicaciones quirtigicas

e Se recomienda, ante una trombosis arterial, la exploracién
quirdrgicainmediata y segin el aspecto macroscoépico, valo-
rar desmontar la anastomosis arterial, extraer el codgulo,
perfundir el rinén y realizar reanastomosis (B).

e Se recomienda exploraciéon quirdrgica inmediata ante el
diagnéstico de una trombosis venosa. Si el injerto es viable
puede realizarse una venotomia con trombectomia (B).

e Se recomienda tratar la estenosis significativa de arteria
renal con angioplastia y colocacién de stent vascular. En
caso de trasplante muy reciente, estenosis larga o angio-
plastia fallida el tratamiento puede ser quirtrgico (B).

o Serecomienda tratar linfoceles mediante colocacién de un
drenaje percutdneo. Si el linfocele es grande y sintomatico
estard indicada la marsupializacién laparoscépica (B).

e Serecomienda tratar la fuga urinaria inicial y de bajo débito
de forma conservadora con sondaje uretral y nefrostomia o
catéter doble J (B).

e Serecomienda que, si el tratamiento conservador de la fuga
urinaria fracasa o la fuga es masiva y muy inicial, debe
optarse por tratamiento quirtrgico: re-reimplante o anas-
tomosis ureteral al uréter nativo (B).

Se recomienda que, ante una estenosis ureteral de > 3 cm
o fracaso del tratamiento minimamente invasivo, se opte por
cirugia de re-reimplante o urétero-ureterostomia (B).

A pesar de los buenos resultados actuales*°®%%” el TRDV no
estd exento de complicaciones quirdrgicas. Las mas frecuen-
tes son (tabla 11):

Hemorragia (0,2-25%): habitualmente, se manifiesta por
un hematoma asintomdtico que no requiere actuacién. En
hematomas mayores que puedan comprimir los vasos, con
inestabilidad hemodindmica y en los que la tomografia com-
putarizada (TC) demuestre sangrado activo, sera necesaria la
revisién quirtrgica®98408,

Trombosis arterial (0,5-3,5%): suele ser consecuencia de un
error técnico al hacer la anastomosis, aunque la ateroscle-
rosis, rotura de la intima, rechazo agudo, compresiones por
hematomas o linfoceles, estados de hipercoagulabilidad, hipo-
tensién severa e inmunosupresién pueden también participar
en el cuadro. Se manifiesta por anuria y empeoramiento de
la funcién renal. Se diagnostica mediante eco-doppler. Habi-
tualmente, se aconseja la exploracién quirdrgica inmediata,
aunque las probabilidades de encontrar un injerto viable son
pocas. Si eso ocurre, se desmonta la anastomosis arterial,
para extraer el coagulo y se perfunde el rinén para volver a
anastomosarlo3?8:40%,

Trombosis venosa (0,5-4%): es una de las causas més impor-
tantes de pérdida del injerto durante el primer mes. Producida
por errores técnicos, dificultades durante la cirugia, o un
estado de hipercoagulabillidad en el receptor. La eco-doppler
mostrard la ausencia de flujo venoso con una senal arterial
anormal. La exploracién quirirgica es recomendable a pesar
de que la mayoria de las veces se pierde el injerto. Si el injerto
es viable puede realizarse una venotomia con trombectomia
después de clampar la vena iliaca. Alternativamente, se puede
explantar el injerto, extraerle el coagulo, perfundirlo e implan-
tarlo de nuevo®?8410,

Estenosis arterial (1-25%): suele ser tardia. Como factores
de riesgo estdn la aterosclerosis de la arteria del donante,
trauma sobre la arteria del donante durante la extraccidn,
ausencia de parche de aorta, técnica de sutura (puntos suel-
tos o sutura continua) y lesién de la arteria iliaca durante el
trasplante. Puede sospecharse en caso de HTA refractaria al
tratamiento médico o aumento de la creatinina. Se diagnostica
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Tabla 11 - Principales complicaciones postoperatorias en trasplante renal

Complicacién (%) Clinica Diagnéstico Tratamiento
Hemorragia (0.2-25)398408 Hematoma TC Revisién quirdrgica si sangrado activo
Trombosis arterial (0,5-3,5)39840° Elevacién creatinina Eco-doppler Cirugfa inmediata
Anuria
Trombosis venosa (0,5-4)398410 Dolor Eco-doppler Cirugfa inmediata.
Elevacién creatinina
Anuria
Estenosis arterial (1-25)3%8411 Elevacién creatinina Eco-doppler <50% sin clinica: Observacién
HTA refractaria Angio-TC >50%: Stent, Cirugia
Linfocele (1-26) 398412 Dolor Ecografia Drenaje percutidneo
Elevacion creatinina e Marsupializacion

Fiebre, infeccién

Fuga urinaria (0-9,3)3%413 Aumento débito drenaje

Dilatacién via urinaria
Elevacion creatinina
Hematuria

Estenosis ureteral (0,6-10,5)398414415

Hematuria (1-34)*%8

398

Infeccién herida (4) Dolor, exudado, infeccién

Eventracién (4)3% Apertura de herida

Rotura de aponeurosis

Aumento creatinina en
liquido de drenaje

Bajo débito: Nefrostomia, doble ]
Alto débito: Cirugia

TC
Pielografia
Nefrostomia <3cm. Dilatacién percutanea
Pielografia anterégrada >3 cm. Cirugia
Clinico Lavado vesical
Revision endoscopia
Clinico Curas topicas
Antibidticos
Clinico Reparacién con malla

mediante eco-doppler y, en caso de duda, se realiza un angio-
TC o una resonancia magnética. Las estenosis por encima del
50% se asocian habitualmente a empeoramiento de la funcién
renal. En caso de estenosis < 50% sin repercusioén clinica y ana-
litica se puede optar por una observacién estrecha. En caso de
estenosis significativa > 50% el tratamiento de primera linea
serd la angioplastia con colocacién de stent vascular. En caso
de trasplante muy reciente, estenosis muy larga o angioplastia
fallida el tratamiento puede ser quirdrgico®?®411,

Linfocele(1-26%): La simple puncién y vaciado recidiva en
el 95% de los casos y afiade riesgo de infeccién. La colocacién
de un drenaje percutdneo puede solucionar el problema en el
50% de los casos. Si el linfocele es grande y sintomatico estara
indicada la marsupializacién laparoscépica®?®412,

Fuga urinaria (0-9,3%): La fuga urinaria puede ser ureteral o
vesical. El fallo de sutura del reimplante o la necrosis ureteral
son las causas mas frecuentes. La edad avanzada del recep-
tor, el rechazo agudo y anomalias vesicales también se han
asociado a esta complicacién. Aparece la sospecha cuando
aumenta el débito del drenaje y su liquido tiene la creatinina
aumentada. Sila fuga es inicial y de bajo débito puede tratarse
de forma conservadora (sondaje uretral o nefrostomia y caté-
ter doble ). Si el tratamiento conservador fracasa o la fuga es
masiva y muy inicial, es aconsejable el tratamiento quirtrgico
en el que se puede hacer un re-reimplante o una anastomosis
ureteral al uréter nativo3%8413,

Estenosis ureteral (0,6-10,5%): Se considera que las este-
nosis tempranas (primeros tres meses de la cirugia) son por
defectos en la técnica o problemas isquémicos. Si la estenosis
es tardia (> 6 meses de la cirugia) pueden participar las infec-
ciones, fibrosis, enfermedad vascular y rechazo. El diagnéstico
se hard ante la presencia de dilatacién de la via urinaria y
alteracién de la funcién renal. El primer paso serd colocar
una sonda de nefrostomia y hacer una pielografia anter6-
grada. Las estenosis < 3 cm pueden ser tratadas con dilatacién

percutdnea o incisién. Este tratamiento conservador soluciona
el problema en el 50% de los casos, obteniéndose los mejores
resultados en estenosis inferiores a 1 cm. Ante estenosis > 3
cm o fracaso del tratamiento minimamente invasivo se optara
por cirugia: re-reimplante, pielo-vesicostomia, reimplante con
vejiga psoica o Boary Flap o urétero-ureterostomia3?8414:415,

Hematuria (1-34%): Habitualmente, se produce por el san-
grado del vaso que acompana al uréter. La hemostasia
cuidadosa durante el reimplante previene esta complicacion.
El lavado continuo vesical suele solucionar el problema. En
caso de sangrado importante se llevara el paciente a quiréfano
para vaciar codgulos y coagular los vasos sangrantes®?.

Infeccién de herida quirirgica (4%): Los factores predicti-
vos mas frecuentes son: obesidad, edad > 60 anos, anemia,
hipoalbuminemia y cirugia prolongada. Las curas tépicas dia-
rias y antibiéticos en caso de celulitis asociada resuelven la
infeccién®?8.

Eventracién (4%): aparece con mds frecuencia en obesos,
diabéticos, antecedente de hematoma, rechazo del injerto,
reintervencién y uso de imTOR. La reparacién de la hernia con
la colocacién de una malla serd el tratamiento habitual®.

TR robético

e El TR robdtico presenta buenos resultados a medio plazo y
podria ser, en un futuro préximo, una alternativa a la cirugia
abierta (SG).

e Una mayor tasa de funcién retardada del injerto, trom-
bosis arteriales y no poder realizarse en pacientes con
arteriosclerosis avanzada limita el TRR a receptores selec-
cionados (SG).

En 2015, dos centros realizaron los primeros trasplantes
totalmente robdticos en Europa y desde entonces se han
publicado numerosas experiencias de centros especializados
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y también de series multicéntricas*'®*17, El TR robético es una
alternativa a la cirugia abierta, factible, reproducible, segura y
que ofrece ventajas quirtrgicas a la hora de realizar las anas-
tomosis vasculares y el reimplante ureteral. El aumento de la
visién y el elevado grado de libertad de movimientos que pro-
porciona el robot ayudan a ello. Se ha sugerido también que
potencialmente podria disminuir las complicaciones, estan-
cia hospitalaria, dolor posoperatorio y mejorar los resultados
estéticos respecto a la cirugia abierta®!841°,

El TRR es una cirugia compleja, con multiples pasos y que
requiere del dominio de la cirugia robética. El tiempo quirtr-
gico no debe prolongarse en exceso y es esencial un adecuado
manejo de los liquidos y utilizar presiones intraabdomina-
les adecuadas. De este modo, podria prevenirse la potencial
reduccién del flujo renal y en relacién con el neumoperito-
neo, asi como una cirugia prolongada®?%??, Algunos grupos
han descrito buenos resultados durante el primer ano de

evolucién??3-426,

Técnica quirtirgica
El paciente se coloca en posicién de Trendelemburg 20°-30° y
se procede al sondaje estéril. Se introducen cinco puertos, uno
de ellos para la camara y se acoplan los brazos del robot. Se ini-
cia entonces la cirugia transperitoneal, preparando los vasos
iliacos y también la vejiga para el reimplante posterior. En esta
fase inicial se crea un colgajo peritoneal para retroperitonea-
lizar el rifidn al final del procedimiento. El rinén envuelto en
una gasa con hielo se introduce en el paciente a través de una
incisién periumbilical de 6 cm. que serd cubierta por un dispo-
sitivo (Gelpoint). E1 Gelpoint permitird introducir hielo alrededor
del rinén durante la cirugia y también introducir el trocar de
la cdmara a través de este. Después de clampar con bulldogs la
vena iliaca se hace una venotomia y una anastomosis venosa
continua término-lateral con Goretex6/0. Se repite la maniobra
con la arteria haciendo una anastomosis continua término-
lateral de 6/0 Goretex. Se completa el reimplante extravesical
siguiendo la técnica de Lich-Gregoire y finalmente se retrope-
ritonealiza el rifndén que queda fijado, reduciendo asi el riesgo
de torsién del pediculo.

Finalmente, se coloca un drenaje hipogastrico y se cierrala
herida periumbilical. El drenaje se retirard al segundo o tercer
dia segun el débito y la sonda vesical a los cinco a siete dias.

Complicaciones del TR robético

A pesar de estos buenos resultados, también se le han encon-
trado inconvenientes, como el no poderse hacer en pacientes
con aterosclerosis severa, tasa de funcién retardada del injerto
mayor de lo esperado y desarrollo de trombosis arteriales, a
pesar de ser pacientes seleccionados. Las complicaciones tem-
pranas no parecen superiores a las de las técnicas de implante
convencionales®”.

Receptores retrasplantados

e Se recomienda para segundos trasplantes la utilizacién de
la fosa iliaca libre, habitualmente lado izquierdo (B).

e Se recomienda para un tercer o cuarto trasplante hacer
una trasplantectomia que puede ser previa o simultanea al
implante (B).

Un porcentaje relevante de receptores van a requerir la rea-
lizacién de un segundo TR. Dicho TR se hace en la fosa iliaca
libre, habitualmente la izquierda, y técnicamente no supone
una dificultad superior. Se sabe que la evolucién de los retras-
plantes es mejor que la de pacientes que vuelven a dializarse
y semejante a primeros trasplantes.

Existen pocas series de tercer y cuarto trasplantes que pre-
senten sus resultados. El tercer o cuarto trasplante supone
el retrasplante en una fosa renal operada y ocupada lo
que implica una mayor dificultad técnica: cirugia prolon-
gada, aumento del sangrado y segunda isquemia caliente,
aumento del riesgo de lesién arterial o venosa debido a las
adherencias posquirdrgicas y mayor riesgo de reintervencion.
Dependiendo de la localizacién y del tamano del injerto no
funcionante, se podréa realizar el trasplante en vasos iliacos
mas distales o en iliaca comun y sector ileo-cavo. Habitual-
mente para un tercer y cuarto trasplantes serd necesario hacer
una trasplantectomia que puede efectuarse previa o simulta-
neamente al implante (en la mayoria de los casos). Hay autores
que realizan el tercer o cuarto trasplante intraperitoneal en la
linea media utilizando vasos mas proximales y de esta manera
se alejan de la fosa renal ocupada*?’. Igualmente, si ambas
fosasiliacas estan ocupadas puede estar indicado el trasplante
ortot6épico*?®. El tercer y cuarto trasplantes constituyen una
opcién valida con resultados aceptables, aunque son habi-
tualmente un reto quirdrgico y médico por la elevada tasa de
complicaciones*?430,

Receptores con arteriosclerosis severa

e Se sugiere, en receptores con arteriosclerosis muy severa,
valorar una proétesis aorto-femoral seis a 12 meses antes
del trasplante o un trasplante ortotépico (C).

La arteriosclerosis severa y la vasculopatia periférica son
factores de riesgo relacionados con la pérdida del injerto y
también dificultan la cirugia. Se sabe, ademads, que los pacien-
tes en insuficiencia renal crénica tienen placas escleréticas
mas gruesas que la poblacién general y también grosores de
la intima y media mayores, especialmente después de largos
periodos en didlisis.

La deteccién de los pacientes con problemas vasculares se
inicia en la consulta externa. Los pacientes con claudicacién
intermitente y sin pulsos pedios deben ser valorados por el
cirujano vascular. El angio-TC pre-trasplante sera clave para
valorar las potenciales dificultades quirtrgicas**!. En pacien-
tes con calcificaciones, el cirujano busca por palpacién un
segmento arterial libre y realiza el trasplante. Si se prevé
dificultad para colocar los clamps proximal y distal a la anas-
tomosis, existe la posibilidad de utilizar un balén de oclusién
arterial que se introduce percutdneamente y que ocluye la
circulacién proximal y distal a la zona elegida para la anas-
tomosis.

A pesar de ir con precaucién en ocasiones al hacer la arte-
riotomia, se puede apreciar un cierto desplazamiento de la
intima. En esos casos, es necesario fijarla con un punto para
evitar una diseccién arterial durante la reperfusién. En casos
muy severos puede ser crucial hacer una endarterectomia
fijando la intima distal a la pared*3.

En ocasiones, los vasos iliacos comunes y externos se
encuentran totalmente ocupados por calcificaciones. En estos
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casos hay dos opciones, colocar una proétesis aorto-femoral o
hacer un trasplante ortotépico. La proétesis vascular se coloca
habitualmente entre seis y 12 meses antes del trasplante y
sobre esta protesis se hard la anastomosis arterial. Hacer el
by-pass aorto-femoral y el trasplante en el mismo procedi-
miento es factible, pero supone una cirugia larga y de riesgo®*.
Podria indicarse en trasplantes de DV en los que los equipos de
cirugia vascular y urologia conocen y se han preparado para
la cirugia. El trasplante ortotépico es otra opcién en caso de
calcificaciones difusas®?®.

Receptores con problemas de vejiga y vias urinarias
e Serecomiendarealizar estudio urodindmico pretrasplante a

los pacientes con sospecha de tener problemas funcionales
vesicales (B).

e Serecomienda que, en caso de vejigas de altas presiones en
las que esté indicada la ampliacién vesical, esta se realice
preferentemente antes del trasplante (B).

Las principales alteraciones urolégicas causantes de insu-
ficiencia renal son el reflujo vésico-ureteral, las vélvulas
uretrales, vejiga neurégena 10-37% y sindrome de Prune Belly.
Por tanto, la mayoria son anomalias que aparecen en la edad
pediatrica y los pacientes se trasplantaran habitualmente
antes de ser adultos®*?.

Por otro lado, hasta un 20% de pacientes adultos candi-
datos a recibir un TR tendran anomalias del tracto urinario.
Tendréan riesgo de tener anomalias del tracto urinario: pacien-
tes con vejiga neurdgena, mielomeningocele, espina bifida,
traumatismo vertebral, esclerosis multiple, enfermedades
degenerativas del sistema nervioso central, accidente vascu-
lar cerebral, vejiga desfuncionalizada, vejiga fibrosada (por
radioterapia, tuberculosis, tumor vesical), estenosis de ure-
tra, derivaciones urinarias y obstruccién infravesical**?. En
estudio pretrasplante de estos pacientes debe hacerse un
buen interrogatorio, exploracién fisica y evaluarse mediante
exploraciones la capacidad vesical, acomodacién y el vaciado
vesical. Para ello, se indicaran: 1) uretrografia retrégrada y
miccional que nos daréd informacién fundamentalmente de
la anatomia de la uretra, de la capacidad vesical y de la
presencia de reflujo y 2) estudio urodindmico que aportara
informacién sobre la fase de llenado (capacidad vesical y
acomodacién), fase de vaciado (contraccién del detrusor y obs-
truccién infravesical)*3?.

Dependiendo del resultado de estas exploraciones, podra
disponerse de una estrategia postrasplante que puede ir desde
la observacién a la realizacién de autocateterismos o una ciru-
gia desobstructiva. En caso de vejigas de altas presiones en
las que esté indicada la ampliacién vesical, esta se realizara
preferentemente antes del trasplante®?.

En el TR con vejigas ampliadas se intentara hacer el reim-
plante en la parte vesical efectuando un tinel submucoso o
un reimplante tipo Lich Gregoire. En reservorios continentes
con colon se hard un tinel submucoso. En pacientes con un
conducto ileal, se implantard el rinén de forma invertida para
que el uréter quede proximal y mds cercano a la derivacién
urinaria. En estos casos, el reimplante se hard tipo Bricker.
En pacientes con un Mitrofanof al ombligo debe tenerse en
cuenta la disposicién de la derivacién a la hora de hacer el
implante®8.

Seccién 12. Inmunosupresion en receptores de
TR de donante vivo

La mayoria de los estudios en el campo de la inmunosupre-
sién en TR han incluido donantes fallecidos y donantes vivos
sin diferenciar los resultados, siendo muy escasa la investi-
gacion especifica en receptores de TRDV. No hay evidencia
suficiente que indique si la procedencia del injerto segin el
tipo de donante modifica el riesgo de rechazo agudo o pér-
dida del injerto de origen inmunolégico®*. Por tanto, con los
conocimientos actuales tanto la terapia inmunosupresora de
induccién como la de mantenimiento deben elegirse por cri-
terios similares en TRDV y de donante fallecido.

La seleccién de la terapia inmunosupresora de induccién
como la de mantenimiento dependen principalmente del
riesgo del receptor de desarrollar rechazo agudo (el riesgo
inmunolégico). En las guias KDIGO se consideran pacientes de
alto riesgo de padecer un rechazo agudo los que presentan una
o mads de las siguientes caracteristicas*>**: una o més incompa-
tibilidades en antigenos HLA, receptor joven y donante anoso,
etnia afroamericana (en EE. UU.), anticuerpos reactivos con-
tra panel mayores del 0%, presencia de DSA, incompatibilidad
ABO, funcién retrasada del injerto o isquemia fria mayor de 24
horas. Se consideran pacientes de bajo riesgo inmunolégico
los que no presentan estos condicionantes.

Tratamiento inmunosupresor de inducciéon en TRDV

Terapia de induccién en pacientes con bajo riesgo

inmunolégico

e Se sugiere que tanto la terapia inmunosupresora de induc-
cién como la de mantenimiento se elijan por criterios
similares en TRDV a los utilizados con donante fallecido,
ya que no hay evidencia de que la procedencia del injerto
modifique el riesgo de rechazo agudo o pérdida del injerto
(calidad de la evidencia: C).

e Se recomienda la asociacién de terapia de induccién y
farmacos inmunosupresores convencionales, ya que es
superior a la terapia con farmacos convencionales sola en
la reduccién de rechazo del injerto renal y fallo del injerto
(A).

e Se recomienda la induccién con basiliximab en receptores
de TRDV de bajo riesgo inmunolégico por su mejor perfil de
eficacia y seguridad (B).

e Se sugiere evitar el uso de terapia de induccién con agentes
depleccionantes de linfocitos o antagonistas del receptor de
la interleukina en receptores de TRDV vivo HLA idénticos
Q).

e Sesugiere la administracién de al menos una dosis de este-
roides intraoperatorios incluso en TRDV entre gemelos en
los que no se use terapia de induccién (D).

Dado que el riesgo de pérdida del injerto es especialmente
importante en los primeros meses postrasplante se han des-
arrollado terapias de induccién con agentes bioldgicos. No
hay suficiente evidencia de que utilizar terapia de induccién
con agentes biolégicos sea superior a emplear la triple tera-
pia inmunosupresora estandar en supervivencia de paciente
e injerto ni en la funcién renal a largo plazo. No obstante,
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gran nimero de ensayos controlados y metaanalisis en todo
el espectro de riesgo inmunolégico sugieren que la asocia-
cién de terapia de induccién y agentes inmunosupresores
convencionales es superior a la terapia aislada con agentes
convencionales en la reduccién de rechazo y fallo del injerto
renal435-438

En pacientes de bajo riesgo inmunolégico la eficacia de la
induccién con basiliximab**® ha sido probada en una revi-
sién sistematica Cochrane de 71 estudios controlados y 10.537
pacientes* y en revisiones sisteméticas. Comparada con pla-
cebo, los antagonistas del receptor de la IL-2 reducen las
tasas de rechazo y la pérdida de injerto a un afo, aun-
que no modifican la supervivencia de paciente e injerto a
largo plazo; comparada con otros anticuerpos mono y poli-
clonales muestra mejor perfil de seguridad*'. Asi, pese a
los variables resultados obtenidos respecto a su eficacia con
timoglobulina**?4° y alentuzumab***4°!, la timoglobulina se
asocia con un riesgo aumentado de efectos adversos como
leucopenia, trombocitopenia, infeccién por CMV y mortali-
dad ligada a infecciones**?*>* y alentuzumab presenta una
mayor tasa de rechazo agudo tardio®>3, no es una medicacién
disponible en muchos centros y se le ha atribuido riesgo de
induccién de enfermedades autoinmunes como trombocito-
penia y enfermedad tiroidea autoinmune®>>4°.

Al analizar especificamente la evidencia en receptores de
rinén de donante vivo con bajo riesgo inmunolégico, aun-
que la timoglobulina parece mostrarse beneficiosa en algunos
estudios de cohortes, al compararla con basiliximab**’:#>¢, dos
recientes ensayos prospectivos muestran resultados similares
con ambos*?4%0 con mayor tasa de infecciones por virus BK
en el grupo de timoglobulina®°.

Una razonable excepcién al uso de terapia de induccién
seria la constituida por receptores de riesgo inmunolégico
especialmente bajo, como son quienes reciben un rinén
de un donante vivo emparentado HLA-idéntico. Cuando
donante y receptor son gemelos idénticos, se han repor-
tado buenos resultados tras la interrupcién de tratamiento
inmunosupresor®!, si bien en muchos pacientes este se
mantiene®®?; en cualquier caso, se recomienda la administra-
cién de al menos una Unica dosis de esteroides intraoperato-
rios para la prevencién del riesgo de activacién de respuesta
inmune inducida por el dafio isquemia-reperfusién®®. Tam-
bién, cuando donante y receptor son HLA idénticos, pero no
gemelos, diferentes estudios sugieren que es posible evitar el
uso de terapia de induccién, pero no hay ensayos prospectivos
que permitan conocer la mejor pauta inmunosupresora*®46,

Terapia de induccién en pacientes con alto riesgo

inmunolégico

e Se recomienda la induccién con timoglobulina en recepto-
res de TRDV de alto riesgo inmunoldgico (A).

e Serecomienda el uso de basiliximab como terapia de induc-
cién en receptores de alto riesgo inmunolégico cuando se
desaconseje el uso de timoglobulina (B).

A nivel general, hay evidencia sustancial de que la globu-
lina antitimocitica de conejo (ATG) es superior a placebo, a los
anticuerpos contra el receptor de la IL2 y a inmunoglobulina
antilinfocitica de caballo (Atgam®) entre pacientes con alto
riesgo inmunolégico*3?44>:467-470 - Alemtuzumab es similar

a timoglobulina en la prevencién de rechazo agudo precoz,
pero obtiene peores resultados en la tasa de rechazo agudo
tardio®?, supervivencia de paciente y de injerto y desarrollo
de nefropatia crénica del injerto*°%4684/1472 Como ya se ha
mencionado, su falta de disponibilidad y la posibilidad de
asociarse a la apariciéon de enfermedades autoinmunes han
limitado su utilizacién**>#>3, Rituximab no parece afadir
beneficio en la prevencién del rechazo agudo en los seis
primeros meses®’3, aunque si se ha observado en pacientes
de alto riesgo inmunoldgico?’#, y a tres afios ha mostrado
mayor mortalidad*’>, principalmente de origen cardiovascu-
lar, quizd por el efecto antiaterogénico que pueden inducir las
células B depleccionadas por el rituximab®’®. Su utilidad mas
demostrada se encuentra en el trasplante ABO-incompatible,
basada por una revisién sistematica de 45 estudios que
muestran resultados comparables a la esplenectomia®’’.

Los estudios realizados en receptores de TRDV con alto
riesgo inmunoldgico también describen la superioridad de
la timoglobulina respecto a los anticuerpos anti-IL2 y a
placebo®®4/8479  sin embargo, en pacientes en quienes no
se aconseje la timoglobulina (por ejemplo, por leucopenia
o plaquetopenia severas) es planteable su sustitucién por
basiliximab en combinacién con tacrolimus, micofenolato y
corticoides®>®.

La dosis éptima de timoglobulina no ha sido definida,
pero para proporcionar eficacia suficiente en la prevencién del
rechazo agudo y reducir el riesgo de aparicién de infecciones
o linfomas puede ser de 3 a 6 mg/kg en total, administrando
2 mg/kg en los tres primeros dias o bien 1-1,5 mg/kg durante
cinco a siete diag*®0-48%,

Tratamiento inmunosupresor de mantenimiento en
receptores de TRDV

Inmunosupresién inicial de mantenimiento en pacientes de

alto riesgo

e Serecomienda el uso de triple terapia inmunosupresora de
mantenimiento durante el primer ano de trasplante (A).

e Se recomienda la asociacién de un inhibidor de la cal-
cineurina (ciclosporina o tacrolimus), un antimetabolito
(micofenolato mofetil o micofenolato sédico con cubierta
entérica) y glucocorticoides para inmunosupresiéon de man-
tenimiento (A).

e Serecomienda el uso de tacrolimus frente a otros inhibido-
res de la calcineurina, incluida ciclosporina (B).

o Sesugiere el uso de ciclosporina cuando sea necesario evitar
los efectos secundarios de tacrolimus (C).

e Se recomienda el micofenolato frente a otras agentes anti-
metabolitos como la azatioprina (B).

e Serecomienda evitar el uso de micofenolato en mujeres que
intentan gestacién por su teratogenicidad (B).

e Se recomienda el uso de azatioprina como alternativa al
micofenolato en mujeres que intentan gestacién (C).

Los regimenes mas empleados en la terapia inmuno-
supresora de mantenimiento combinan varios farmacos
con diferentes mecanismos de accién, buscando optimi-
zar la eficacia y minimizar sus efectos secundarios. La
mayoria de los centros combinan un inhibidor de la calci-
neurina (ciclosporina [CsA] o tacrolimus), un antimetabolito
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(micofenolato mofetil [MMF] o micofenolato sédico con
cubierta entérica [MFS]), y glucocorticoides, principalmente la
prednisona*®>~%’, Transcurrido un tiempo después del tras-
plante, en casos de toxicidad o por la aparicién de una
neoplasia, se emplean mTOR como la rapamicina/sirolimus
o el everolimus, si bien hay centros que utilizan de inicio una
combinacién entre un inhibidor de la calcineurina, prednisona
y un imTOR. Y, en la evolucién, se emplea belatacept en casos
de toxicidad o de mala adherencia al tratamiento*36-488,

La eficacia de la triple terapia inmunosupresora de
mantenimiento en la prevencién del rechazo agudo y la super-
vivencia del injerto a un ano se basa en varios ensayos
aleatorizados y controlados y metaanalisig*®48/,489,490 "y 1
confirman las guias KDIGO***. Varios estudios han demos-
trado beneficio de las combinaciones que usan micofenolato
en comparacién con las que incluyen un imTOR**1492 cuyo
uso se ha visto asociado a complicaciones tempranas postras-
plante como funcién retrasada del injerto, problemas en la
cicatrizacién y aumento de la incidencia de linfoceles.

Entre los inhibidores de la calcineurina, el tacrolimus es
claramente preferido frente a la ciclosporina®®®, pese a que,
en general, las supervivencias de paciente e injerto sean simi-
lares, porque con tacrolimus se reducen mas las tasas de
rechazo agudo®®”4944% y la funcién renal del injerto parece
ser mejor con tacrolimus a uno y dos afios**>. Sus efectos
adversos muestran algunas diferencias*®84°%4%7 por lo que
para evitar los efectos secundarios de tacrolimus se ha sus-
tituido a veces por ciclosporina de forma razonablemente
segura“®®, o bien por belatacept o un imTOR, aunque la evi-
dencia a favor del uso de estos Ultimos es escasa.

La evidencia de que retrasar la introduccién del inhibidor
de la calcineurina reduzca la incidencia de funcién retrasada
del injerto es escasa**®%%, Las gufas KDIGO recomiendan no
esperar al comienzo de la funcién del injerto para administrar
el inhibidor de la calcineurina®?*.

Entre los agentes antimetabolito, aunque algunos estudios
de cohortes han encontrado menores efectos gastrointestina-
les con MFS que con MMF>%%>01 '1os ensayos clinicos muestran
que ambos son similares en eficacia y seguridad®°>°%3. Las
guias KDIGO 2009 los recomiendan frente a la azatioprina®**
por su mayor capacidad de prevenir rechazo agudo y por su
mejor perfil de efectos secundarios®*.

La diarrea persistente puede llevar a la interrupcién de
micofenolato, pero su reduccién o suspensién se ha asociado
a un mayor riesgo de rechazo y fallo del injerto°%>°%. En el
embarazo esta contraindicado por ser teratogénico, y en muje-
res que buscan gestacion se prefiere el uso de azatioprina, que
no parece afectar fertilidad ni embarazo°®’.

Respecto a los glucocorticoides, en el TR no hay consenso
en la dosis éptima ni en la pauta de mantenimiento de,
que depende del criterio de cada centro y de las caracteris-
ticas del paciente®®>1?, pero los datos Organ Procurement and
Transplantation Network/Scientific Registry of Transplant Recipients
(OPTN/SRTR) muestran que en la mayoria de los pacientes los
glucocorticoides no se suspenden durante el primer afno °*3.
Su suspensién comparada con la continuacién de prednisona
5 mg/dia no esta asociada con mejoria en la sensibilidad a la
insulina y puede magnificar el efecto mielosupresor de aza-
tioprina, MMF o MFS°* y asociarse a aumento de riesgo de
recurrencia de glomerulonefritis®'.

Inmunosupresion inicial de mantenimiento en pacientes de

bajo riesgo

e Se sugiere la posibilidad de suspender la inmunosupre-
sién de mantenimiento durante el primer afio de trasplante
entre gemelos idénticos (C).

e Se sugiere, en el caso de optar por minimizar la inmuno-
supresion, eliminar corticoides y/o anticalcineurinicos en
trasplantes renales entre gemelos idénticos (D).

e Se sugiere comprobar el cardcter monocigético de la rela-
cién gemelar donante-receptor antes de decidir minimizar
la terapia inmunosupresora (C).

e Se sugiere evitar el uso de anticalcineurinicos en el mante-
nimiento a largo plazo manteniendo MMF y/o corticoides,
en receptores de TRDV HLA idénticos no gemelos (C).

e Se sugiere no retirar totalmente los corticoides en recepto-
res de TRDV de bajo riesgo inmunolégico no HLA idénticos
por poder asociarse a un mayor riesgo de rechazo (C).

No hay consenso sobre la necesidad de inmunosupresién
de mantenimiento en el trasplante entre gemelos idénticos, en
quienes la genética hace esperar una ausencia de respuesta
inmune en el receptor. Los estudios de registro muestran
que la inmunosupresién se mantiene entre 1/3 y 2/3 de los
pacientes, y que la supervivencia de paciente o injerto es
similar en quienes mantienen inmunosupresién y quienes
la suspenden®®4?, En cualquier caso, se aconseja compro-
bar el cardcter monocigético de la relacién gemelar antes
de decidir minimizar la terapia inmunosupresora, ya que el
25% de gemelos no monocigéticos pueden presentar identi-
dad HLA>'® y la existencia de diferencias fenotipicas entre
gemelos no deberia descartar la posibilidad de monocigosis,
porque en su nivel de parecido influyen otros factores®”. La
tendencia més observada en la literatura de minimizacién de
la inmunosupresién es la eliminacién de los corticoides y de
los anticalcineurinicos, para evitar su nefrotoxicidad**3.

En pacientes caucéasicos que reciben un injerto de donante
vivo emparentado, no gemelar, HLA idéntico también se ha
planteado una reduccién en la inmunosupresién*6°>466,518,519,
principalmente basada en la monoterapia con micofenolato
y en la suspensién de corticoides. En estos pacientes incluso
se ha observado una mayor pérdida de injertos por nefropatia
crénica desde el comienzo de uso de los anticalcineurinicos*®*.
Sin embargo, la retirada de tacrolimus y mantenimiento con
everolimus y corticoides no parece aconsejable, porque se ha
asociado a una alta tasa de rechazos®?°.

Finalmente, en pacientes de bajo riesgo inmunolégico en
los que no existe identidad HLA entre donante y receptor se
ha sugerido el uso de terapia de induccién y la suspensién de
la prednisona durante la primera semana postrasplante, para
evitar sus efectos adversos***, pero no se dispone de ensayos
de calidad que evalien el efecto de esta suspensiéon a largo
plazo, y hay estudios que describen que puede asociarse a una
mayor probabilidad de rechazo y de pérdida del injerto°?'.

Fdarmacos alternativos en inmunosupresion de
mantenimiento

e Se sugiere la sustitucién por imTOR en pacientes que no
puedan recibir inhibidores de la calcineurina (C).
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e Se recomienda la sustitucién por belatacept en pacientes
que no puedan recibir inhibidores de la calcineurina (B).

o Se sugiere limitar belatacept a pacientes con serologia posi-
tiva a virus de Epstein-Barr (C).

Algunos ensayos sugieren que los imTOR proporcionan
mejor funcién renal a uno o dos anos, aunque no mejo-
ran la supervivencia del injerto®??°?3. También menor riesgo
de malignidad a largo plazo®?*. Otros estudios les atribu-
yen mayor riesgo de muerte de origen cardiovascular e
infeccioso®?#, dislipidemia, linfoceles, toxicidad medular®*? y
rechazo agudo?*. Su posible uso como alternativa en pacien-
tes que muestran toxicidad con ciclosporina parece seguro>?>,
pero su introduccién en lugar de tacrolimus se asocia a un
aumento en la tasa de rechazos>?°, lo cual también se confirma
en el TRDV>?/°%8,

Belatacept, al compararlo con ciclosporina, proporciona
una mejor funcién del injerto a largo plazo, pero su tasa
de rechazo agudo y de trastornos linfoproliferativos postras-
plante, especialmente en los pacientes con serologia negativa
previa a EBV, es mayor’?°>3!, Y al compararlo con tacro-
limus presenta mayor tasa de rechazo agudo con variable
efecto en la funcién renal a largo plazo®*%>33, aunque supone
una alternativa en caso de toxicidad con inhibidores de la
calcineurina®34>,

Seccién 13. El receptor pediatrico de donante
vivo

Aspectos demogrificos del TR infantil

e Se recomienda el TRDV emparentado como la terapia de
eleccién de tratamiento sustitutivo en nifios y se reco-
mienda valorar realizarle de forma anticipada para obviar
el paso transitorio por didlisis (calidad de la evidencia: B).

El TR es la forma ideal y universalmente aceptada de
tratamiento de la ERCT del nifio, ofreciendo un sinfin de
ventajas reales sobre los otros tratamientos alternativos de
reemplazo renal como la hemodidlisis hospitalaria o domi-
ciliaria y la didlisis peritoneal. La tendencia compartida por
los nefrélogos pedidtricos es la realizacién de un TR antici-
pado que permita evitar el paso transitorio por didlisis; este
hecho permite minimizar el impacto de la enfermedad renal
y disminuir el gasto sanitario tanto de la institucién como
de la comunidad, permitiendo ademdés innumerables venta-
jas sociales y familiares. Es excepcional la exclusién definitiva
de un nino de un programa de TR y cuando por motivos médi-
cos, quirdrgicos o psicosociales se hace, es siempre de forma
transitoria.

A pesar de ello, la realizacién de un TR anticipado se con-
sigue en nuestro medio tan solo en el 40% de los pacientes y
globalmente el TRDV representa un 20-30% de todos los tras-
plantes pediatricos?’.

Los diferentes registros revelan la tendencia mundial pré-
xima al TR como practica predominante en pediatria, no
obstante, existe una disparidad entre los diferentes paises que
estd influida por la renta per capita y por la politica nacional
preferente de donacién hacia el nifo>*°. Asi, con una escasa

desviacién entre los diferentes paises, la incidencia media en
Europa de tratamiento renal sustitutivo en nifos es de seis
nuevos pacientes anuales en por milléon de habitantes meno-
res de 14 afios®?’, pero la prevalencia de TR es bastante dispar:
los paises nérdicos, Francia, Austria y Espana tienen méas de
un 85% de su poblacién menor de 14 anos en tratamiento
renal sustitutivo como portadores de un TR, y este dato es
mas dificil de obtener de otros registros que no incluyen a
toda la poblacién nacional®*®°3°. Europa, en general, cuenta
con una politica de prioridad para el trasplante pediatrico que
prevalece por encima de la diélisis>**>%1,

Ventajas de la donacién de vivo para el receptor pedidtrico

e Se recomienda el TRDV en la infancia como la opcién que
ofrece mejores resultados de supervivencia en el trata-
miento de la ERC (B).

La consideraciéon generalizada de que el TR es la mejor
opcién de tratamiento sustitutivo en ninos y que debe ser
la primera opcién terapéutica se enlaza con la busqueda de
donante idéneo. En general el TRDV emparentado, y espe-
cialmente de padres a hijos, es una practica habitual en los
programas de trasplante en el mundo y casi exclusiva en algu-
nos paises frente a la de donante fallecido. En términos de
eficacia, la ONT ha definido al TRDV como «la alternativa tera-
péutica que ofrece mejores resultados de supervivencia en el
tratamiento de la insuficiencia renal crénica»>*?. En nifios, su
uso se justifica por una doble necesidad; inicialmente por la
escasez de 6rganos infantiles de donante fallecido para cubrir
de forma razonable la demanda pediatrica existente o incluso
por la ausencia de una opcién preferencial de TR de donante
fallecido adulto a nifos y por otra, para asegurar los mejores
resultados a corto o medio plazo. La donacién de vivo debe ser
respaldada por un sistema organizativo que asegure la ausen-
cia de coercién o compensacién econdémica para el donante,
hecho que inicialmente no plantea problemas en la donacién
de padres e hijos.

La existencia de un sistema organizativo nacional que ase-
gure unos programas de donacién de vivo adecuados permite
ademas ampliar la donacién pediatrica al TR cruzado en aque-
llas situaciones que por incompatibilidad donante-receptor el
trasplante no puede llevarse a cabo en la pareja seleccionada.
En estos casos, las parejas donante-receptor pueden cruzarse,
dentro del mismo centro o en centros hospitalarios que actien
coordinadamente bajo un estricto programa nacional que per-
mita la realizacién del trasplante de forma simultdnea>*>°%4,
Otras ventajas de la donacién de vivo, ademdés de la com-
patibilidad inmunolégica, son la planificacién del trasplante
en el momento mds adecuado para el receptor, la posible
desensibilizacién donante especifica dirigida a receptores con
anticuerpos anti-HLA o de otro tipo y finalmente, asegu-
rar una mejor supervivencia del injerto en aquellos nifos
en los que por dificultades anatémicas vasculares o uroldgi-
cas las opciones ulteriores de retrasplante seran mucho mas
complejas o incluso inabordables. La principal contraindica-
cién de la donacién de vivo es el riesgo potencial para el
donante o el riesgo de recidiva de la enfermedad primaria en
el injerto.
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El receptor pedidtrico de donante vivo

e Se sugiere que el receptor pediatrico deba ser informado
de acuerdo con su edad del propio proceso de trasplante,
obteniendo de él mismo el consentimiento informado y
teniendo en cuenta su opinién y deseos (SG).

e Los extremos de la edad pediétrica (lactantes y adolescen-
tes) son los que presentan mayores dificultades para la
realizacién de un trasplante constituyendo por si mismos,
grupos de riesgo especial (SG).

El posible receptor pediatrico de un TRDV debe ser tratado
en un centro pediatrico por especialistas conocedores de todos
los aspectos especificos asociados a la enfermedad primaria
y a los intrinsecos de la infancia tanto fisicos (crecimiento,
desarrollo y maduracién) como aquellos psicosociales, fun-
damentales para el propio proceso del trasplante (estatus
socioeconémico, grado de dependencia, cumplimiento tera-
péutico, etc). Asimismo, el receptor pedidtrico debe ser
informado de acuerdo a su edad del propio proceso de tras-
plante, obteniendo de él mismo el consentimiento informado
y teniendo en cuenta su opinién y deseos.

Los extremos de la edad pediatrica (lactantes y adolescen-
tes) son los que de antemano presentan mayores dificultades
para la realizacién de un trasplante, y constituyen grupos de
riesgo especial** =%,

El receptor pedidtrico de donante vivo muy pequerio

e El TRDV en receptores extremadamente pequenos (edad o
peso) presenta mayor tasa de fracaso primario del injerto,
principalmente de causa vascular (trombosis arterial y
venosa) (A).

e Se recomienda retrasar el trasplante hasta que el receptor
alcance los dos anos o 10 kg de peso (B).

¢ Deforma excepcional, se podria realizar un TR en receptores
de 6 a 10 kg de peso en centros con experiencia realizando
un cuidadoso balance entre riesgos y beneficios (D).

El grupo de pacientes que presenta una mayor morbimor-
talidad en cualquier modalidad de tratamiento sustitutivo es
el grupo de nifos menores de dos afnos®*>>*¢, El hecho de ini-
ciar tratamiento sustitutivo durante el primer ano de vida esta
asociado a un riesgo relativo independiente de mortalidad de
tres a seis veces mayor que en otros grupos de edad>*>°*¢,

En poblacién pedidtrica, el inicio de tratamiento sustitutivo
con un TR tiene mejores resultados a corto y medio plazo que
con didlisis, sin embargo, este hecho no estd totalmente corro-
borado en menores de dos afnos>*®°%°. La realidad nos muestra
que el TR en menores de dos anos y especialmente en meno-
res de un ano no es una préctica universal; el 99% de estos
pacientes inician tratamiento con dialisis, especialmente dié-
lisis peritoneal>*>°>8-550,

El inicio de los programas de TR en receptores extre-
madamente pequefos se asocia con mayor numero de
complicaciones vasculares, especialmente trombosis arterial
y venosa, asi como fallo primario del injerto. Estas compli-
caciones son especialmente frecuentes cuando la edad del
donante es asimismo muy baja, siendo en muchos programas
desestimado este tipo de donante para el receptor pequeno®>'.

En la realizacién de un TR con una edad inferior a
dos anos o peso inferior a 10 kg son fundamentales las
consideraciones quirtirgicas y el manejo perioperatorio y
posoperatorio®36°°0:552-554 " En esta poblacién, una politica
adecuada de monitorizacién hemodindmica y de aporte de
fluidos coloides y cristaloides se asocia con buenos resul-
tados en receptores muy pequeiios, evitando pérdidas de
injerto tempranas por causas técnicas como la trombosis vas-
cular, la ausencia de funcién primaria o la necrosis tubular
aguda®>%>°*, Las aisladas experiencias cuando el peso del
receptor es inferior a 6 kg son en general negativas®>'=>°?,

En definitiva podemos considerar un buen receptor de
donante vivo al lactante con peso superior a 10 kg, correspon-
diente a una edad de dos anos; hasta entonces, el tratamiento
sustitutivo ideal es la didlisis peritoneal, y el TR debe diferirse
hasta que se haya alcanzado ese peso y/o edad si las circuns-
tancias lo permiten. De forma excepcional (fracaso peritoneal
o de accesos vasculares u otros riesgos no definidos) se podria
realizar un TR en receptores de 6 a 10 kg de peso en cen-
tros con experiencia, efectuando un cuidadoso balance entre
riesgos y beneficios. En cualquier caso, dado el importante
riesgo de pérdida del injerto, debe evitarse la realizacién de
un TR en receptores con peso inferior a 6 kg. Finalmente, el
abordaje de un TR en receptores muy pequenos requiere un
equipo multidisciplinar que incluya cirujanos y/o urélogos con
amplia experiencia, anestesiélogos, nefrélogos, intensivistas,
nutricionistas y un amplio respaldo de otros especialistas
pediatricos. Por razones técnicas este tipo de trasplantes debe
realizarse en centros pediatricos de referencia.

El receptor adolescente de TRDV

¢ Sesugiere un abordaje multidisciplinar en los pacientes con
edades entre los 13 y 18 afios, principalmente en el proceso
de informacién antes y después del TR, para disminuir el
riesgo de no adherencia al tratamiento (D).

La poblacién pediatrica entre 12 y 18 afios susceptible
de recibir un TR convive con el proceso normalizado de la
adquisicién paulatina de autonomia y responsabilidades;
este hecho hace a esta poblacién especialmente vulnerable
al incumplimiento terapéutico y al riesgo permanente de
rechazo”>>°°*, Ademds, los datos de registro muestran un
incremento de pérdida del injerto por no adherencia al
tratamiento, con incidencia méxima entre los 13 y los 21 afos
y disminucién en edades posteriores®>.

El establecimiento de una contraindicacién temporal para
la realizacién de un TRDV en un adolescente no adherente
al tratamiento parece obvia, sin embargo, el tratamiento pro-
longado con didlisis no parece mitigar el riesgo posterior
de incumplimiento terapéutico®®. En estos casos, el proceso
informativo antes, durante y después del trasplante y el apoyo
de trabajadores sociales y psicélogos especialistas en ado-
lescentes, es til en la prevencién de la falta de adherencia
terapéutica®>>>°°.

Teniendo en cuenta que el mayor porcentaje de pérdida
del injerto se produce durante el proceso de transferencia, es
fundamental asegurar un proceso adecuado de transicién de
este receptor a las unidades de adultos.
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TR de donante adulto a un receptor muy pequeiio
(disociacién donante-receptor)

e La donacién de vivo de un progenitor a un lactante implica
un secuestro de la volemia del 33 al 50% y son fundamen-
tales el abordaje quirtrgico y el manejo perioperatorio (B).

EI TR de donante adulto a un receptor muy pequeno es una
practica habitual que requiere una mayor presién de perfusion
inicial y puede condicionar un secuestro de la volemia del 33
al 50%, siendo el manejo quirudrgico, periperatorio y anestésico
fundamental>>0>°7:>%8,

Abordaje quirirgico: un riiién de adulto para un recep-
tor pediatrico, en especial si es un nifio pequeno, presentara
discrepancia de tamano entre el rinén donado y la cavi-
dad abdominal del receptor. Esta situacién puede provocar
un compromiso de espacio y dificultar la realizacién de las
anastomosis vasculares y el cierre del abdomen tras la colo-
cacién del injerto, con sindrome compartimental. El abordaje
extraperitoneal mediante incisién de Gibson es el de eleccién
para el TR en el nino, tanto para donante vivo como donante
fallecido. Sin embargo, cuando el receptor es muy pequeno
o presenta problemas abdominales de otra indole, pueden
plantearse dudas. El abordaje intraperitoneal se recomienda
cuando el peso del receptor es inferior a 15 kg, teniendo la ven-
taja de proporcionar mayor campo quirdrgico y una exposiciéon
més amplia de los grandes vasos, pero también la desventaja
de una posible obstruccién intestinal®>®. En cualquier caso, la
eleccién del abordaje debe realizarse con base en las condicio-
nes del receptor y de la experiencia de cada centro.

Anastomosis vasculares: la discrepancia de tamaino se
observa también entre los vasos del hilio renal y los del
receptor, por lo que los mejores sitios donde realizar las anas-
tomosis se deben elegir en funcién de esta disparidad. La
anastomosis arterial se puede realizar término-lateral en la
aorta, en la iliaca comun o en la iliaca externa, y término-
terminal a la iliaca interna. Cuando el receptor tiene un peso
inferior a 20 kg, se recomienda que la anastomosis se realice
a la aorta y a la cava inferior®>®. Si tiene un peso entre 20-30
kg, el sitio recomendado es la arteria y la vena iliaca comun.
Cuando el injerto tiene doble arteria, si ambas estan separa-
das, se realizaran las dos anastomosis independientes, pero si
estan préximas, se uniran en cirugia de banco, suturando la
arteria accesoria a la arteria principal.

Cierre de la pared abdominal: el cierre de la cavidad abdo-
minal tras el trasplante, puede verse comprometido y requerir
cierre diferido en 48 o 72 horas. Cuando la disociacién entre el
donante y el receptor es muy llamativa, el cierre de la pared
puede ocasionar un aumento de la presién abdominal que
puede llegar a colapsar la cava inferior y dificultar el retorno
venoso del injerto, llegando a progresar hasta la trombosis
(sindrome compartimental). En estos casos, la colocacién de
una lamina de Goretex suturada a los bordes de la herida
puede evitar esta complicacién, permitiendo el cierre progre-
sivo de la pared en los dias sucesivos®>®°>°°, Esta aproximacién
progresiva de los bordes de la herida quirtrgica se realizara
bajo control con eco-doppler.

Manejo perioperatorio: para mantener una correcta pre-
sién de perfusion y disminuir el riesgo de trombosis vascular,
el manejo perioperatorio debe incluir la administraciéon

de fluidos intravenosos (cristaloides y/o coloides) y far-
macos inotrépicos, junto con una correcta monitorizacién
hemodindmica®°2:

- Monitorizacién de la presién venosa central mediante con
catéter venoso central (12-18 cm H;0) y monitorizacién
directa arterial presién arterial.

- Por riesgo de funcién retrasada del injerto, la presién arte-
rial media obtenida a los diez minutos de la reperfusién del
injerto no debe ser inferior a la del desclampaje.

- La ratio entre la presién arterial media y el peso debe
ser mayor de 4,3 en pacientes con peso de 13 a 21 kg
(56-90.mmHg), e idealmente mayor de 2,5 en mayores de
22 kg.

;Qué limite de edad tiene un donante vivo para un
receptor pedidtrico?

e La supervivencia a los cinco anos del TRDV mayor de 50
anos es inferior a la de los trasplantes de donantes vivos
jovenes, pero mejor que la de cualquier injerto precedente
de donante fallecido, incluidos los jévenes (B).

o Se sugiere valoracién individual del donante vivo mayor
de 50 anos para receptor pediatrico, por presentar menor
supervivencia, aunque esta sea superior a la de cualquier
injerto precedente de donante fallecido, incluidos los jéve-
nes (D).

En los ultimos afios se observa en los registros inter-
nacionales una tendencia a un mayor empleo de rifiones
procedentes de donantes mayores de 50 afios en TR infantil®®C.
La supervivencia a los cinco anos es inferior a la de los
TRDV jévenes, pero mejor que la de cualquier injerto prece-
dente de donante fallecido, incluidos los jévenes>>*°>7:>61-563
La supervivencia a largo plazo del injerto es peor a medida

que aumenta la edad del donante por encima de los 50
afi0g554.557,563

Anomalias vasculares complejas en el TRDV y receptor
pedidtrico

¢ La trombosis oclusiva de la vena cava inferior y el sindrome
de aorta media requieren una planificacién del trasplante
que incluye la eleccién del donante éptimo yla planificacién
del abordaje quirtrgico adaptado a la anatomia del receptor

(D)-

Dentro de las anomalias vasculares que comprometen la
realizacién de un trasplante en un receptor pediatrico, la
trombosis oclusiva de la vena cava inferior constituye una
de las situaciones de mayor reto y aunque rara, es la mas
frecuente®®°%. La otra anomalia vascular compleja es el sin-
drome de la aorta media, habitualmente progresiva durante
la infancia pero que tiende a estabilizarse durante la puber-
tad, por lo que el trasplante debe retrasarse en la medida de
lo posible pudiendo incluso no ser factible. En la planificacién
del trasplante debe elegirse el donante éptimo y planificar el
abordaje quirdrgico, considerando el mejor lugar anatémico
para la anastomosis adaptado a la anatomia del receptor.
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Todos los candidatos a TR deben tener una evaluacién vas-
cular previa iliocava con eco-doppler, ademads, en aquellos
pacientes en los que se sospecha trombosis venosa o ano-
malias arteriales debemos realizar otras pruebas de imagen
mas especificas como angio-TAC, angiorresonancia o veno-
grafia retrégrada transyugular que permitan la planificacién
de la cirugia. Asimismo, es importante determinar, si existen
factores de riesgo de hipercoagulabilidad.

En la trombosis de cava inferior deben evitarse las venas
colaterales a la trombosis porque el drenaje venoso del injerto
puede verse comprometido y favorecer la trombosis. Estructu-
ras vasculares posibles son: vena ovéarica, vena renal izquierda,
vena mesentérica superior o inferior, vena porta o incluso
venas mas profundas como las lumbares. Como primera
opcioén, y siempre que esté libre de trombo, deberiamos utilizar
lavena cavainfrahepatica conla colocacién del injerto en posi-
cién ortotépica en el lado izquierdo®®°, realizando nefrectomia
izquierda y utilizando la vena renal nativa para la anastomaésis
a la vena renal del injerto con anastomosis de la arteria renal
del injerto directamente a la aorta. Sila vena renal donante es
corta, puede recurrirse a algiin procedimiento de elongacién;
ya sea con la cava del donante o con un segmento de vena
gonadal>®*°%>, El uréter se reimplantara segin técnica de Lich-
Gregoir modificada si tenemos longitud suficiente o mediante
uretero-ureterostomia entre el uréter donante y el nativo si el
primero es excesivamente corto>>8°°%67,

Durante el posoperatorio se debe utilizar anticoagulacién
con heparina y posteriormente antiagregacién plaquetaria,
ademas de asegurar la permeabilidad venosa mediante eco-
doppler en el posoperatorio inmediato y resonancia magnética
y/o tomografia vascular a los tres meses del trasplante.

Anomalias urolégicas complejas y su abordaje en el TRDV
y receptor pedidtrico

e Se recomienda la evaluacién urolégica pretrasplante con
cistouretrografia que permita identificar anomalias y rea-
lizar el tratamiento oportuno antes del implante (B).

Los pacientes portadores de vejigas neuropaticas, valvulas
de uretra posterior, malformaciones urolégicas complejas y
problemas urolégicos asociados a la malformacién ano-rectal
como la fistula cloacal son frecuentes entre los candidatos
a TR. Estas anomalias pueden constituir un peligro para la
supervivencia del injerto, debido fundamentalmente a la
disfuncién vesical que los acompana. Por lo tanto, la evalua-
cién urolégica pretrasplante es un requisito para un TRDV,
permitiéndonos identificar los problemas y realizar el trata-
miento oportuno antes del implante®®®. La cistouretrografia
serd la prueba inicial de esta evaluacién.

Ante la sospecha de disfuncién vesical, realizaremos un
estudio urodindmico para confirmar si existe una vejiga dis-
funcional, e identificar de qué tipo se trata (hiperreflexia,
baja acomodacién o fallo miogénico). El reflujo vésico ureteral
de alto grado en los rifiones nativos favorece las infecciones
de repeticién postrasplante. y deberia tratarse, quirtrgica o
endoscépicamente, antes del trasplante>8°>°%,°67,568,

La correcciéon de la disfuncién vesical requerird trata-
mientos especificos antes del trasplante como son el uso de
anticolinérgicos y/o cateterismo intermitente, inyeccién de

toxina botulinica, ampliacién vesical o derivacién urinaria
continente.

La hipoplasia o la agenesia vesical y la atresia de uretra
requieren una reconstrucciéon del tracto urinario antes del
trasplante con la realizacién de una neovejiga, construida con
segmento colénico o ileal, y un canal de vaciamiento tipo
Mitrofanoff>64°69:570

Cdncer en el receptor pedidtrico

e El periodo de contraindicacién antes del TRDV en un pro-
ceso maligno debe ser evaluado juntamente con oncologia
segun tipo, grado y extension del tumor (D).

No existe evidencia ni acuerdo definido de cuanto tiene que
ser el tiempo de espera necesario para recibir un trasplante
después de la curacién completa de una neoplasia por lo que,
en el momento actual, lo mas aconsejable es valorar junto
con los oncdlogos, los riesgos de recidiva, segtn el tipo, grado
y extensién del proceso maligno, individualizando el tiempo
de espera necesario®’". En cualquier caso, los estudios genéti-
cos actuales son muy utiles ya para ayudar a distinguir entre
los diferentes subtipos biolégicos y, por tanto, a la toma de
decisiones.

Constituye un caso excepcional el antecedente de tumor
de Wilms; puede considerarse el posible receptor candidato a
trasplante inmediatamente después del proceso de curacién
completa, sin estar sujeto a una espera tradicional de uno a
dos afios®’.

Retraso intelectual y receptor pedidtrico

e No existe contraindicacién del TRDV en receptores con
déficit intelectual grave ya que no existen diferencias en
supervivencia del injerto respecto al resto de pacientes. La
decisién final se basa en un consenso entre equipo trasplan-
tador y los padres (SG).

La decisién de realizar un TR en un receptor pedidtrico
con retraso psicomotor grave es siempre dificil y debe ser
adoptada por todos los integrantes de los equipos multidisci-
plinares de trasplante y por los padres, en los que descansa la
autonomia del paciente®’?. Dada la supervivencia del paciente
e injerto similar al resto de los pacientes, es perfectamente
vélida la no contraindicacién de un grave déficit intelectual
para recibir un TR>3. Las contraindicaciones absolutas
derivan de la asociacién del retraso psicomotor con otras
situaciones concomitantes y que por si mismas representan
ya una restriccién total®’ =76,

Obesidad y receptor pedidtrico

e Se sugiere adaptar el momento de la realizacién del TRDV
en receptores con un IMC superior a 35 kg/m? por mayor
riesgo de pérdida del injerto, estimulando la pérdida de peso
mediante hébitos que modifiquen su estilo de vida (D).

Datos derivados del registro europeo sefalan la alta fre-
cuencia de sobrepeso y obesidad infantil en ninos espanoles
receptores de TR>’/, a lo que contribuye el cambio occidental
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del modo de vida. Determinadas patologias hereditarias
como el Sindrome de Prader-Willi o de Bardet- Biedl asocian
insuficiencia renal subsidiaria de tratamiento sustitutivo y
problemas especificos de obesidad, que deben ser orientados,
valorados y tratados antes del trasplante.

Antes del trasplante, los posibles receptores deben ser
evaluados en unidades de nutricién, modificando la dieta y
estimulando la actividad fisica y el deporte. Los receptores
con un IMC > 35 kg/m? tienen riesgo aumentado de pérdida
del injerto a los diez afios del trasplante®’?, por lo que se debe
estimular la pérdida de peso. La decisién de realizacién de un
TR a un receptor pediatrico con obesidad debe estar basada en
decisiones del equipo.

TR de donante vivo ABO incompatible y receptor pedidtrico

e Aunque la situacién ideal es que el receptor pediatrico
reciba un donante isogrupo, el TRDV ABO incompatible en
receptor pediatrico del grupo O y B con niveles bajos de
isoaglutininas, es una opcién a considerar (C).

Aunque sin evidencia que avale la indicacién pediatrica, el
TRDV ABO incompatible en receptor pediatrico del grupo Oy B
con niveles bajos de isoaglutininas frente a su posible donante
y con utilizacién de recambios plasmaticos, inmunoadsorcién
o rituximab es una opcién razonable en aquellos casos que
aumente mucho el tiempo en lista de espera®’°%!. En los
ultimos afnos se ha comprobado que en pacientes con titulos
bajos de isoaglutininas (< 16) se puede realizar un trasplante
ABO incompatible sin necesidad de recambios plasméaticos®®?,
aunque no existe evidencia de qué niveles de isoaglutininas
permiten realizar el trasplante sin tratamiento previo®#3->8¢,

TR de donante vivo en receptores pedidtricos altamente
sensibilizados

La presencia de anticuerpos anti-HLA preformados, empeora
drasticamente el resultado del TR tanto en nifos como en
adultos®®>°%3. Aunque los programas de desensibilizacién
proporcionan buenos resultados a corto y medio plazo, el pro-
noéstico a largo plazo sigue siendo decepcionante. Diferentes
paises han desarrollado programas a nivel nacional o interna-
cional dirigidos a priorizar el trasplante de estos pacientes con
la realizacién de un crossmatch virtual®®/->91,

EI TRDV en ninos altamente sensibilizados no difiere de los
adultos y seria de eleccién si el posible donante no presenta
ningun antigeno prohibido para los anticuerpos del receptor.
En caso contrario, un nifio con presencia de un titulo superior
al 98% frente al panel podria ser incluido en el programa nacio-
nal de pacientes hiperinmunizados®®!, mientras que aquellos
pacientes con anticuerpos preformados pero con titulo infe-
rior, podrian incluirse en lista de espera de donante fallecido
valorando la posibilidad de TRDV cruzado o incluso realizar
un protocolo de desensibilizacién especifico, dependiendo de
la situacién del paciente y el tiempo en diélisis®?°%3,

Contraindicaciones absolutas en receptores pedidtricos

Son pocas las contraindicaciones absolutas para realizar
un TR en la edad pediétrica®®’-°’>-°’%: neoplasia maligna en
los ultimos 12 meses, enfermedad pulmonar que requiere

tratamiento con oxigeno continuo, fallo cardiaco irreversi-
ble, infeccién activa, negativa para completar el calendario
habitual de vacunas o un soporte social inadecuado para el
tratamiento postrasplante.

Consideraciones sobre la eleccién del donante vivo en nifos

La extraccién laparoscépica tiene menor morbilidad que la
nefrectomia abierta para el donante, siendo los resultados fun-
cionales del injerto iguales (B).

Edad y aspectos sociales: el 90% de las donaciones de vivo
en la infancia proceden de los padres y los aspectos de limite
de edad quedaron reflejados en un apartado anterior. La elec-
cién de uno u otro progenitor en igualdad de compatibilidad y
estado de salud obedece a una decisién de la pareja después
de ser informados del grado de compatibilidad. Asimismo, se
deben tener en cuenta todos los de aspectos psicosociales y
econémicos que influyen en la donacién®®*. Ademas, en la
donacién de vivo infantil se aceptan también otros donan-
tes familiares o donantes relacionados emocionalmente; hay
que tener en cuenta la compatibilidad y balancear las venta-
jas en relacién con un trasplante de donante fallecido®®*°%3,
No se considera una contraindicacién la donacién de un
hermano joven (menor de 25 afos), aunque requiere una
evaluacién mucho mds exhaustiva para demostrar su madu-
rez. En ocasiones nos enfrentamos a situaciones de familias
monoparentales sin ningin apoyo social, que nos orientan
a desaconsejar el TRDV. En cualquier caso, es fundamental
ofrecer apoyo psicolégico antes y después de la donacién y
aunque el TRDV puede reforzar los sentimientos positivos
entre donante y receptor, puede también desarrollar tensiones
y ansiedad, sobre todo con los receptores adolescentes®%*.

Aspectos quirirgicos y relacionados con la extraccién: la
principal limitacién del TRDV para el receptor pediatrico se
encuentra en la discrepancia de tamano de los vasos entre
donante y receptor. Para que se pueda garantizar un flujo
adecuado al rindn, la arteria receptora para la anastomosis
deberia tener el doble de tamaiio (ancho) o al menos, el mismo
tamario que la arteria renal del donante®®. En nifios con peso
inferior a 15 kg con frecuencia es necesario esperar un tiempo
para llevar a cabo el trasplante con garantias. La presencia
de anomalias vasculares o pediculos multiples aumentan el
riesgo de trombosis del injerto; de tal forma que cuando existe
una arteria doble y esta se encuentra proxima a la arteria prin-
cipal, debe hacerse la anastomosis termino-lateral de la acce-
soria a la principal y realizar una sola anastomosis en el recep-
tor. Si ambas arterias estan a cierta distancia serd necesario
efectuar las anastomosis por separado. No estd establecido
cudl es el nimero maximo de arterias a partir del cual se debe-
ria descartar el rinén. El criterio del cirujano y su experiencia
seran las que decidiran si el trasplante es posible de realizar.
La angiotomografia renal con reconstruccién tridimensional,
incluyendo fase excretora, es el método de eleccién en la eva-
luacién anatémica arterial, venosa y del parénquima y del
sistema colector del potencial donante vivo®%°.

En cuanto al tipo de extraccién abierta vs. laparoscépica
y bajo la premisa de que el mejor rinén debe permanecer
en el donante en igualdad de condiciones, se prefiere reali-
zar la extraccién del rifidn izquierdo, que suele facilitar las
anastomosis vasculares, siendo la nefrectomia laparoscépica
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la prioritaria para la extraccién renal del donante vivo®?’, por
su menor morbilidad para el donante y los resultados fun-
cionales similares. El problema mayor reside en una mayor
dificultad para conseguir una adecuada longitud de los vasos
renales, sobre todo de la vena renal y con mayor frecuencia
si es el rindén derecho es el extraido. El abordaje laparoscépico
mano-asistida mejora la traccién sobre el rifién, consiguiendo
una longitud méas adecuada de los vasos. También, la colo-
cacién invertida del injerto en el receptor puede facilitar las
anastomosis vasculares de un injerto con vasos cortos.

Seccién 14. TR de donante vivo con
incompatibilidad HLA

El TR se considera la mejor opcién terapéutica de la insuficien-
cia renal crénica®®®, y el TRDV ofrece mejores resultados que
el de donante fallecido®®. El nimero de TRDV ha descendido
en los ultimos afios en Espana®®”.

El contexto actual es de incremento de receptores
altamente sensibilizados por embarazos, transfusiones o tras-
plantes previos®1.6%?, Esta tendencia es similar a la reportada
por paises como EE. UU.™, inferior a la de Corea®> o Reino
Unido®*. La definicién de paciente sensibilizado es imprecisa,
sibien la presencia de anticuerpos frente a su donante se con-
sidera factor de riesgo para desarrollar un rechazo mediado
por anticuerpos y desaconsejaria realizar el trasplante’'.
Hace menos de 30 anos, se consideraban hipersensibilizados a
aquellos candidatos con més de 50% del PRA®?>, Actualmente,
en EE. UU. se define altamente sensibilizado a partir de Panel-
Reactive-Antobodies (PRA) calculado (cPRA) > 80% y muy
sensibilizado > 99%°°°; en Eurotransplant de 85%°" y en otros
paises en torno al 80%°%%-10_ En Espaiia, funciona un programa
nacional para pacientes hipersensibilizados que establece una
cifra minima del 98% de cPRA para su inclusién®%?.

Las opciones de trasplante para pacientes altamente
sensibilizados varian en funcién de la disponibilidad o no de
un donante vivo. Si no existe incompatibilidad, se procederia
al trasplante. Si por el contrario existe incompatibilidad entre
donante y receptor, las opciones incluyen la incorporacién
en listas de TR donante cruzado, el tratamiento mediante
desensibilizacién o la incorporacién a listas de donante
fallecido especificas. Desde hace casi dos décadas, se han
disenado protocolos de desensibilizacién basados en el tra-
tamiento con inmunoglobulina endovenosa (IVIG), distintas
técnicas de aféresis y agentes depletantes de linfocitos B
o células plasmadticas. Recientemente, se han incorporado
nuevas medidas de desensibilizacién que incluyen agentes
bloqueadores del complemento, o Imlifidase (endopeptidasa)
capaz de escindir inmunogloblinas G, que pueden reducir la
incidencia de rechazo agudo, si bien el prondstico a medio
plazo se desconoce®®.

Desensibilizacién para TR de donante vivo HLA
incompatible

e Sesugiere considerar sensibilizado al candidato a trasplante
que presente anticuerpos cPRA mayores del 80-85% frente
a potenciales donantes (calidad de evidencia: C).

e Sesugiere que el candidato a TRDV y su donante sean infor-
mados del trasplante HLA incompatible en sus diferentes
opciones (cruzado, desensibilizacién o listas especificas con
preferencia para donante fallecido) (C).

e La decision de realizar trasplante HLA incompatible
mediante protocolo de desensibilizacién debe ponderarse
segiin condiciones del receptor, del donante y demora en
lista de espera, frente al mayor riesgo de rechazo agudo
mediado por anticuerpos y otras complicaciones debidas a
la sobreinmunosupresién (SG).

e Se recomienda protocolo de desensibilizacién que contem-
ple rituximab, IVIG y técnicas de aféresis (inmunoadsorcién
o recambios plasmaticos) (B).

e Serecomienda anadir anti-CD20, ya que aumenta la proba-
bilidad de acceso a trasplante (A).

e No se recomienda sustituir rituximab por bortezomib, por
toxicidad y peores resultados (B).

e No existen estudios comparativos de diferentes preparacio-
nes de IVIG (inespecifica o CMV hiperinmune), por lo que no
es posible recomendar el uso de una u otra (SG).

e La inclusién de eculizumab a los protocolos habituales de
desensibilizacién reduce la incidencia de rechazo agudo
mediado por anticuerpos a corto plazo (B).

e Imlifidase permite transformar una prueba cruzada alta-
mente positiva en negativa en seis horas (C).

e Se sugiere incluir en listas de trasplante fallecido especifi-
cas para altamente sensibilizados a candidatos a TRDV HLA
incompatible no susceptibles de desensibilizacién (C).

Protocolo de desensibilizacion

La desensibilizacién consiste en retirar del organismo los
anticuerpos pre-existentes mediante técnicas de aféresis, blo-
quear los ya existentes o sus acciones con el uso de IVIG,
impedir la formacién de nuevos mediante el bloqueo de
la proliferacién de células B e impedir el reconocimiento y
la respuesta inmune mediante tratamiento inmunosupresor.
Existen varios protocolos de desensibilizacién, y en general, se
basan en el uso de rituximab, IVIG y técnicas de aféresis>®'! En
los ultimos anos, se han incorporado nuevos farmacos, entre
ellos eculizumab e imlifidase, que reducen la incidencia de
rechazo agudo. Un esquema de acondicionamiento se muestra
en la figura 13.

a) Agentes depletantes de células B

Actualmente, el régimen mas empleado consiste en uti-
lizar rituximab un mes antes del inicio de aféresis. Ejerce su
accién alos dos a tres dias de su infusién, con un pico maximo
entre dos y cuatro semanas, y este efecto puede mantenerse
hasta 12 meses®'?. La dosis utilizada en la mayoria de los
protocolos es de 375 mg/m? de superficie corporal y preme-
dicacién con paracetamol, esteroides y antihistaminicos para
evitar reacciones adversas secundarias. Algunos autores utili-
zan bortezomib, un agente depletante de células plasmaticas
con diferentes resultados®!’, aunque con elevada incidencia
de efectos secundarios®®.

b) Inmunosupresién

Entre una y dos semanas antes del trasplante se inicia
inmunosupresién con tacrolimus (0,15 mg/kg para conseguir
niveles 8-12 ng/mL el primer mes), MMF a dosis de 1 g cada
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Acondicionamiento previo al trasplante renal

Tacrolimus 0,15 mg/kg /d

TRASPLANTE

MMF/M SodicoM:1000/720 mg/12h

Rituximab 375mg/m2 Prednisona 20mg/d

_—) =) e emdoe=b b

Cross-Match neg
Plasmaféresis/Immunoadsorcién

+3dia +5dia +8dia

=y b )

31 dias -7 14 dias

s Nivedes de Tacrolimus 8 -12ng,/mi
-1dia 0

lgs 100 mg/kg CMV especifica

Prednisona . Disminucion progresiva. (5 mg at 4-62 mes)

Profilaxis valganciclovir (D+R-) o Timoglobulina. 3 = 6 meses

=) =) e—p =P omd o= H

Basiliximab/Timoglobulina

Profilaxis septrin e itraconazol 4 — 6 meses (anfotericina inhalada)

Figura 13 - Esquema de desensibilizacion mas extendido. Se inicia rituximab 31 dias previos a la fecha programada para el
trasplante. Entre 7 y 14 dias previos al trasplante se ingresa al paciente y se inicia PFS o IA hasta que el cross-match sea
negativo. Se infunde 100 mg/kg de Igs CMV especifica tras cada sesién de PFS/IA. Asimismo, se inicia inmunosupresién con
tacrolimus, derivados del dcido micofendlico y prednisona. Profilaxis valganciclovir, septrin, itraconazol o anfotericina
inhalada desde el trasplante. Se induce con basiliximab o timoglobulina y se realiza PFS los dias +3, +5, + 8514,

12 horas o MFS 720 mg cada 12 horas y prednisona 20 mg
diarios®!*.

c) Aféresis

En pacientes que carecen de acceso vascular (predialisis
o peritoneal), es necesaria la canalizacién de una via cen-
tral (preferible vena yugular interna)®'® para la realizacién de
aféresis con o sin didlisis. En caso de aplicar la técnica del
recambio plasmatico con centrifuga, se puede realizar a tra-
vés de vias periféricas. Las técnicas de aféresis utilizadas son
la plasmaféresis (PPF) o recambio plasmatico, la PPF de doble
filtracién y lainmunoadsorcién (IA). La ventaja de la IA sobre la
PPF es que no retira plasma, por lo que no se pierden proteinas
plasmaticas, incluida la albumina y factores de coagulacién
en el intercambio y por tanto no necesita la reposicién que
si es necesaria con la PPF®'°, El inconveniente es que depura
menos eficientemente la IgG 3 y es mds costosa; lo habitual
es combinar ambas técnicas®’. El volumen plasmatico utili-
zado para intercambio suele oscilar entre 1y 2,5 volumenes
por sesidn, siendo el nimero de sesiones variable y en general
asociado al grado de sensibilizacién del paciente. Cuando las
pruebas cruzadas con el donante por CDC y CF son negativas
y el MFI del anticuerpo o anticuerpos donante-especificos dis-
minuye por debajo de 1.000 se considera que el paciente esta
desensibilizado y se procede al trasplante®'618,

d) Inmunoglobulinas

Después de cada sesién de aféresis, en la que se han
retirado parte de los anticuerpos, se administra IVIG con el
objeto de neutralizar los anticuerpos y modular la respuesta
inmune®®. Su empleo disminuye la incidencia de rechazo
agudo yla pérdida de injerto en pacientes sensibilizados®?:6%1,
Existen dos preparaciones en el mercado, las IVIG inespeci-
ficas y las IVIG CMV hiperinmune. No existen estudios que

comparen la eficacia entre las dos preparaciones entre si. Un
estudio compard series histéricas de candidatos tratados con
dosis altas de IVIG o con dosis bajas més PPF, siendo los resul-
tados favorables al tiltimo grupo, en el que se empleaba PPF®22,
La IVIG inespecifica se emplea en dosis de 500-2.000 mg/kg de
peso®?3, dosis méxima 150 g, y requiere un volumen mayor
para su administracién, suele incluir isoaglutininas anti ABO
en sus presentaciones y necesita premedicacién para evitar
reacciones adversas®”. La IVIG CMV especifica se emplea en
dosis de 100 mg/kg °%>?7, por lo que el volumen de adminis-
tracién es considerablemente menor, es altamente purificada
y presenta anticuerpos neutralizantes frente al CMV y el virus
Epstein Barr, por lo que podria ofrecer resultados beneficiosos
en la prevencién de infecciones oportunistas a corto plazo®®.
Los resultados en coste parecen mas favorables con el uso
de IVIG inespecifica, pero no existe ningin estudio de coste-
eficiencia.

e) Eculizumab

Eculizumab es un anticuerpo monoclonal humanizado,
dirigido frente a la fraccién C5 del complemento impidiendo
su escisién y bloqueando tanto la capacidad opsonizante e
inflamatoria de C5a como la formacién del complejo ataque
membrana C5b-95%°, El empleo de eculizumab durante cuatro
anueve semanas se asocié a una disminucién en la incidencia
de rechazo agudo mediado por anticuerpos®%%3! aunque se
ha detectado un incremento en el MFI de los DSA y mayor
frecuencia de glomerulopatia de trasplante. El farmaco es
bien tolerado, aunque es necesario vacunar previamente a los
pacientes frente a meningococo, neumococo y haemophilus.

f) Imlifidase

Imlifidase (endopeptidasa) es un farmaco extraido del
Streptococo pyogenes, que funciona a modo de tijera, rompiendo
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los enlaces que unen las distintas cadenas de las inmunoglo-
bulinas, convirtiendo una prueba cruzada positiva en negativa
en el transcurso de seis horas. Los datos de los primeros estu-
dios internacionales manifiestan la posibilidad de trasplantar
a pacientes sensibilizados con una disminucién en la inciden-
cia de rechazo respecto a los protocolos habituales®3%633,

g) Otros

Tocilizumab es un anticuerpo monoclonal dirigido frente
al receptor de IL-6 que en estudios iniciales ha mejorado los
resultados respecto a protocolos previos de desensibilizacién,
aunque no disponemos de informacién suficiente para su uso
en la préctica clinica®3*.

Existen otros farmacos en desarrollo®’~ que podrian mejo-
rar los resultados ya conocidos, como la administracién de un
inhibidor de la fraccién C1 del complemento (C1Inh) aunque
todavia se encuentra en fase I/11°%°.

h) Induccién

Cuando se considera que se ha conseguido una desensibi-
lizacién con éxito se procede a la realizacién del trasplante.
Se administra induccién con basiliximab o timoglobulina
dependiendo del protocolo y de los grupos®. Algunos pro-
tocolos contemplan el uso de alemtuzumab en lugar de
timoglobulina®?3:6%7,

i) Profilaxis

Los protocolos de desensibilizacién tienen como objetivo
disminuir la respuesta inmune y, por tanto, pueden aumen-
tar las infecciones oportunistas. A pesar de ello, la profilaxis
no difiere demasiado de la empleada en los trasplantes que
no reciben desensibilizacién: cotrimoxazol durante tres a
seis meses y valganciclovir entre tres y seis meses funda-
mentalmente en donantes CMV seropositivos y receptores
CMV seronegativos. Profilaxis antifingica segin préctica local,
algunos centros utilizan itraconazol oral o anfotericina inha-
lada durante tres a cuatro meses®'*.

Los pacientes que reciben eculizumab deben vacunarse
frente a meningococo, haemophilus, neumococo y recibir
penicilina via oral al menos hasta un mes de finalizado el
tratamiento tal como se recomienda para pacientes con
SHU3.638’639.

635

Resultados

e Laincidencia de rechazo agudo mediado por anticuerpos es
elevada en pacientes que reciben un trasplante tras desen-
sibilizacién (B).

e La supervivencia es menor en pacientes trasplantados
mediante desensibilizacién que en los pacientes con un
TRDV compatible (B).

e La supervivencia del paciente HLA incompatible trasplan-
tado tras desensibilizacién es mayor en comparacién con
permanecer en didlisis y trasplantarse después, o frente a
permanecer en didlisis y en lista de espera (B).

Probabilidad de trasplante
Un estudio multicéntrico retrospectivo de centros de EE. UU.

detect6 que los resultados de supervivencia en pacientes tras-
plantados tras desensibilizacién son superiores a la de los

pacientes que permanecen en didlisis y posteriormente se
trasplantan y a la de aquellos que permanecen en dialisis
y no se trasplantan®?. Otros no encontraron esas diferen-
cias respecto a los otros grupos, trasplantados o en lista de
espera®*. Esto podria explicarse por las diferencias en la
definicién, desensibilizacién, método de eleccién del grupo
control, poblacién y mortalidad en dialisis, que es superior en
EE. UU. que en Europa®. En los pacientes en lista de espera
con cPRA elevado, este representa un factor independiente de
mortalidad para los candidatos a trasplante®*642,

La probabilidad de acceso a trasplante tras la realizacién de
desensibilizacién oscila entre un 37 y 96%, dependiendo del
protocolo utilizado, el nivel de sensibilizacién y la experiencia
del grupo®!1,614,622,623,630,643-649 En yna revisién, la probabi-
lidad de trasplante era de 90,7% cuando se empleaba PPF,
95,5% cuando se empleaba IA, 73% con el uso de IVIG a dosis
elevadas sin aféresis y 30,8% con bortezomib611. El grupo pro-
bablemente con mayor experiencia en desensibilizacién es el
CedairsSinai de Los Angeles. Vo et al. han trasplantado a 45/56
(80%) de los pacientes en lista de espera con PRA > 80% con
donante vivo mediante desensibilizacién, frente a solo 2% por
ano en lista de espera sin desensibilizacién. No han conse-
guido trasplantar a 9/56 (16%) de los candidatos®?®. Hay escasa
informacién sobre la frecuencia de trasplante en los pacientes
en la que la desensibilizacién fracasa.

Cuando se utiliza bortezomib, la probabilidad de trasplan-
tar es variable, entre el 43% y el 84%°136°0.651 siendo necesario
suspender bortezomib por efectos adversos en 11,5% asocia-
dos a bortezomib y en 15,4% sin relacién con bortezomib.

Supervivencia y rechazo

En las sucesivas series, la supervivencia del paciente es supe-
rior al 90% a uno a cinco anos y 80% a ocho anos y la
supervivencia del injerto superior al 90% al afio y del 60-70%
a cinco a ocho anos, a pesar de tasas de rechazo agudo
elevadastl1,614,618,623,630,637,643,646,652-655_

Publicaciones recientes muestran los resultados del uso
de endopeptidasas (Imlifidase) en 46 pacientes fundamental-
mente con donante fallecido (n = 39), aunque se han incluido
pacientes que recibian un TRDV (n = 7). Los pacientes presen-
taban una prueba cruzada positiva en el 85% de los casos, DSA
en el 93% y cPRA > 97%. El protocolo contempla ademas el uso
de rituximab e IVIG. La supervivencia del paciente y del injerto
son del 100 y 96% al sexto mes, respectivamente con una
incidencia de rechazo mediado por anticuerpos del 27%°32633,
Anadiendo eculizumab al protocolo habitual de desensibiliza-
cién permite reducir esa tasa de rechazo al 12-15% el primer
afio, con supervivencia renal superior al 90%°30:6%4,

Una experiencia de la clinica Mayo en pacientes con
DSA MFIL.> 1.000 y CF negativa, el 75% TRDV, muestra una
incidencia de rechazo mediado por anticuerpos del 0%. La
incidencia de rechazo crénico mediado por anticuerpos fue
del 17%, la supervivencia del paciente del 96,3% y la del injerto
(muerte censurada) del 86% tras un seguimiento medio de
cuatro afios®’. Estos pacientes no son sometidos a desensibi-
lizacién, por lo que los autores consideran que determinados
pacientes podrian beneficiarse de un trasplante, especial-
mente si es de un donante vivo antes que permanecer en
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Tabla 12 - Resumen de protocolos de desensibilizacion en donante vivo

Autor Ano N° (seguim) RAMA (%) RAMT (%) S. PAC (%) S. renal (%) Método

Stegall (Mayo Clinic)* 2006 61 (12) 37 93 82 CDC

Magee (Boston)? 2008 28 (22) 39 42 96 89 CDC/CF

Thielke (Illinois-Chicago)? 2009  51(23) 24 43 91 81 CDC

Rogers (Adelaida-Australia)* 2011 10 (12) 0 30 90 90 CDC/CF/Luminex
Montgomery (Baltimore)® 2011 211 (96) 86

Morath (IA) (Heidelberg. Alemania)® 2012 10 (19) 30 20 100 90 CDC/Luminex
Vo (Cedairs Sinai- L.A.)" 2013 46 (48) 22 29 96 92 CDC/CF/Luminex
Kute (BORT) (India)? 2011 29 (10) 10 24 100 88 CDC/CF

Riella (Boston)® 2014 39 (60) 61 23 84 86 CDC/CF/Luminex
E. De Sousa-Amorin (Hospital Clinic)!® 2015 24 (37) 41 21 86 CDC/CF/Luminex
Okada (Jap6n)*t 2019 15 (48) 60 93,3 85,6 CDC/CF/Luminex
Jordan (IdeS) (LA +Lund + Paris)'? 2018 35 (6) 25 100 94% CDC/CF/Luminex
Winstedl (IMLIFIDASE) ESOT 2019*3 2019 46 (6) 27 100 93,5 CDC/CF/Luminex
Marks (Eculi vs. PP +Igs)'* 2019 102 (36) 11,8vs29,4 98 vs 98 91,8 vs 78,5 CDC/CF/Luminex
Fernandez (A Corufia)®® 2017 23 (43) 8,6 8,6 91,8 85 CDC/CF/Luminex
Kim (Corea)'® 2019 17 (37) 47 100 85 CDC/CF/Luminex

N° (SEGUIM): n° pacientes incluidos y (meses de seguimiento); RAMA: Rechazo agudo mediado por anticuerpos; RAMT: Rechazo agudo mediado
por células T; S. PAC: Supervivencia paciente; S. RENAL: Supervivencia renal; Método: Metodologia empleada para medir la sensibilizacién; CDC:

Citotoxicidad mediada por anticuerpos; CF: Citometria de flujo, Luminex.

Stegall MD. Am J. Transplant. 2006; 6: p. 346-341.

Magee C. Transplantation. 2008; 86: p. 92-103.

Thielke JJ. Transplantation. 2009; 87: p. 268-273.

Rogers NM. Transplant Int. 2011; 24: p. 21-29.
Montgomery, RA. Am J. Transplant 2010; 10: 449457
Morath C. Transplant Internat. 2012; 25: p. 506-517.

Vo AA. Transplantation. 2013; 95: p. 852-858.

Kute VB. Saudi ] Kidney Dis Transpl. 2011; 22(4): p. 662-669.
Riella LV. Transplantation 2014; 97: 1247-1252.

De Sousa-Amorim E. Transplant Proc. 2015; 47: 2332e2335.
Okada D. Transplant Internat. 2018; 31: 1008-1017.

Jordan S. NEJM. 2017; 377: 442-453.

Winstedt L. Transplant Int. 2019; 32(S2): 62.

Marks WH. Am J. Transplant. 2019; 19: 2876-2888.
Fernandez C. Nefrologia. 2017; 37(6): 638-645.

Kim DG. BMC Nephrology. 2019; 20: 456.

lista para encontrar a un donante con una prueba cruzada
totalmente negativa (DSA negativo, MFI< 1.000).

Es posible aplicar protocolos de desensibilizacién en TR
con donante fallecido con IA en el periodo preoperatorio
inmediato. Si la prueba cruzada era positiva pre-IA pero
negativa post-IA, el paciente se trasplantaba. Con este pro-
tocolo han trasplantado a 101 pacientes, 27 de los cuales
eran CDC positiva pre-IA y negativos post-IA. La incidencia
de rechazo mediado por anticuerpos fue del 41%. La supervi-
vencia renal censurada para muerte era peor en los pacientes
con DSA frente a los controles sin DSA®®.

Algunos autores han comunicado los resultados de la com-
binacién de desensibilizacién y TRDV cruzado, con un nimero
reducido de pacientes, pero han podido trasplantar a candida-
tos con 100% de cPRA®>7:658,

En la tabla 12 figura un resumen de las ultimas publicacio-
nes sobre resultados de desensibilizacién.

Complicaciones y costes de la desensibilizacién

e Los protocolos de desensibilizacién pueden exponer a los
pacientes a mayor incidencia de infecciones y otros efectos
adversos (SG).

e Los costes del TR de donante vivo HLA incompatible son
mayores que para el HLA compatible, aunque es coste-
efectivo en relacién con permanecer en didlisis (SG).

El numero de complicaciones infecciosas (CMV, BK,
infeccién urinaria) es ligeramente mayor en el grupo de sensi-
bilizados frente alos que no lo estan. Existen pocos datos sobre
la incidencia de EBV, incluso es posible que las IVIG ejerzan
efecto protector®03,614632,640,643,646,655,659-664 (tablg 13).

Se han comunicado otras complicaciones en relacién con
los protocolos de desensibilizacién especialmente relaciona-
das con el uso de técnicas de aféresis y otras medicaciones ©*°.

El TRDV HLA incompatible es més costoso que un TR com-
patible, por el uso de agentes depletivos de células B, aféresis,
IVIG, la induccién, medicacién inmunosupresora y el tiempo
de estancia hospitalario®®. Si bien el coste absoluto es mayor,
el TRDV es coste-efectivo comparado con la permanencia en
dialisis®?3%%°. Los costes de medicacién adicional como eculi-
zumab no han sido evaluados.

Conclusiones

En resumen, la desensibilizacién actualmente hace posible el
acceso al trasplante al 70-90% de los pacientes que inician los
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Tabla 13 - Principales infecciones tras desensibilizacion

Autor CMV (%) Urinarias (%) BK (%)
Khwaji (L.A.)! 15vs. 10 34 vs. 31 10,6 vs. 5,5
Jeong (Korea)? 5,3 10,5

De Sousa (H Clinic)? 13 85 4,3
Morath (Heidelberg)* 10 20 20

Thielke (Illinois)® 7 4,9
Niederhaus (Wisconsin)® 15 0vs.5,6 21

Okada (Jap6n)’ 20vs. 11 0vs.1,6
Jordan (USA+Suecia)® 0 0
Fernandez (A Corunia)’ 26 33 4

Toyoda (L.A.)™° 16 vs. 25 EBV: 2,9 vs. 11,3 11,2 vs. 13
Amrouche (Necker)!! 9 75 10

Kim (Corea)'? 64,7 vs. 48,7 vs. 13,9 23,5vs. 51,5. 7,7 0vs.5,1vs. 6,6

Kahwaji J. Transplantation. 2011; 91: 225-230.
Jeong JC. Medicine. 2016; 95(5): €2635.

De Sousa-Amorim E. Transplant Proc. 2015; 47: 2332e2335.
Morath C. Transplant Internat. 2012; 25: 506-517.
Thielke JJ. Transplantation. 2009; 87: 268-273.
Niederhaus SV. Transplantation. 2011; 92: 1-17.
Okada D. Transplant Internat. 2018; 31: 1008-1017.
Jordan S. NEJM. 2017; 377: 442-453.

Fernandez C. Nefrologia. 2017; 37(6): 638-645.
Toyoda M. ] Immunol Res. 2017; 2017:5672523.
Amrouche L. Transplantation. 2017; 101:2440-2448.
Kim DG. BMC Nephrology. 2019; 20: 456.

protocolos, con una supervivencia elevada de paciente y rinén,
a pesar de un incremento en la incidencia de rechazo agudo
mediado por anticuerpos que podria reducirse con el uso de
imlifidase o eculizumab.

La posibilidad de un receptor altamente sensibilizado
de acceder a un trasplante HLA compatible mediante un
trasplante cruzado seria una excelente opcién. Sin embargo,
las probabilidades de trasplante son bajas, especialmente
en aquellos con cPRA del 97% o superior®®. Los programas
especificos de TR para hipersensibilizados a nivel nacional
permiten trasplantar a muchos pacientes que no encuentran
posibilidad de acceso a trasplante cruzado y que ademads
resulta imposible desensibilizar. Esta opcién disminuye
considerablemente cuando el cPRA supera el 99,9%.

Decidir una u otra opcién depende fundamentalmente de
sopesar la situacién particular del candidato y su donante en
funcién del grupo sanguineo y cPRA, ya que va a condicionar
el tiempo en lista de espera en programa de donante cruzado
o especial de donante fallecido, con la mayor probabilidad de
trasplante y mds rapida con desensibilizacién a pesar de una
incidencia elevada de rechazo. Las guias britanicas presentan
un simulador donde en funcién del grupo sanguineo de
donante y receptor, estado de sensibilizacién y edad, se
calcula la probabilidad de trasplante cruzado segun el grado
de sensibilizacién HLA y grupo ABO, realizando una previsiéon
de supervivencia’. Recientemente, se ha desarrollado un
software que facilita el manejo de un programa de donacién
cruzada®®®.

Finalmente, existe un considerable porcentaje de pacien-
tes en los que la desensibilizacién no es posible por su elevado
cPRA o MFI. Ademas, debido a su alto cPRA resulta dificil
encontrar un donante adecuado en las listas de TR cruzado
o incluso en las listas para donante fallecido con programas
especificos. La incorporacién de donantes compatibles a la

lista de donacién cruzada, la aceptacién de grupos A2 para
receptores O, la disminucién del umbral de donante no acep-
table o los programas transnacionales, permiten incrementar
las posibilidades. Otra opcién podria ser desensibilizar a los
pacientes para tratar de disminuir el cPRA y tener més opcio-
nes para poder trasplantarse. Los resultados con imlifidase
son esperanzadores de cara a plantear una desensibilizacién
100% efectiva.

Seccién 15. Donante vivo con incompatibilidad
ABO

De las diferentes opciones de tratamiento renal sustitutivo, el
TRDV ofrece las mayores tasas de supervivencia de paciente
e injerto, mejor calidad de vida a largo plazo y menor coste
econémico®®’. En el proceso de seleccién donante-receptor, la
incompatibilidad de grupo sanguineo (ABOi) se ha conside-
rado tradicionalmente una contraindicacién absoluta para la
donacién. Pero desde hace ya bastantes afios se conoce que
el trasplante con donantes ABOi ofrece excelentes resulta-
dos. A diferencia de la incompatibilidad HLA, en el trasplante
ABOI (una vez superado con éxito el proceso de desensibiliza-
cién) la evolucién clinica es similar a la de los trasplantes ABO
compatibles (ABOc).

Eficacia del TRDV ABO incompatible

e Se recomienda el TRDV ABOi al obtener resultados com-
parables a los alcanzados con el TRDV ABOc (calidad de la
evidencia: B).

e Se sugiere que la opcién del trasplante ABOi, debe ser con-
templada en los centros que realizan TRDV para aumentar
las oportunidades de trasplante (SG).
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La regla de evitar la donacién ante casos con incompati-
bilidad de grupo sanguineo ha sido abandonada y superada
con éxito®”. Los malos resultados iniciales®’! dejaron de lado
esta opcién de trasplante hasta que en los anos 90, dife-
rentes grupos, especialmente en Japén®/?%/3 comunicaron
resultados excelentes en series con un nimero amplio de
pacientes, que abrieron las expectativas para su empleo por
grupos estadounidenses®+%7>, franceses®’® y suecos®’:%’%, En
Espana, el primer TRDV ABOi se realizé en 2006 en el Hospital
Clinic de Barcelona y los buenos resultados iniciales confir-
maron los de otros grupos®®%8, Rapidamente se sumé el
Hospital Universitario de A Corunia®®* y posteriormente varios
centros m4as®®>.

;Qué necesitamos estudiar para realizar TRDV
ABO incompatible?

e Se sugiere que el trasplante ABOi deberia contemplarse
como una alternativa a tener en cuenta si no existe un
donante ABO compatible (D).

e Se sugiere monitorizar los titulos de isoaglutininas IgG e
IgM. Hay controversia con la trascendencia de ambos tipos
de inmunoglobulinas para llevar a cabo el trasplante (D).

Los criterios de aceptacién iniciales son los mismos que
para un TRDV ABOc® a los que afnadiremos la posibilidad
de determinar los anticuerpos frente a los antigenos A o B
incompatibles, denominados isoaglutininas. El titulo de isoa-
glutininas IgG e IgM deberia ser igual o inferior a 1/8 para
proceder al trasplante. Asi pues, el siguiente requerimiento
serd contar con alguno de los tratamientos de aféresis utiliza-
dos para reducir la concentracién de isoaglutininas si fuera
necesario (siempre lo es, excepto para titulos basales muy
bajos < 1/8). Normalmente se requieren entre tres y cinco
sesiones de aféresis para reducir los titulos hasta el nivel de
seguridad para llevar adelante el trasplante. Silos titulos basa-
les son muy elevados (> 1/512) aumenta el riesgo de que el
tratamiento de aféresis no consiga una reduccién efectiva de
los mismos y se descarta la donacién. Ello supone un coste
enorme desde el punto de vista econémico y emocional®%6-68%
por lo que muchos centros recomiendan o contraindican el
tratamiento de desensibilizacién cuando los titulos basales
son muy elevados %887 No existe consenso sobre si es

necesario un titulo bajo simultdneamente para ambas inmu-
noglobulinas (IgM e IgG)®°*%°! o tinicamente para una de ellas.
Algunos grupos opinan que lo crucial es reducir el titulo de IgG,
mientras que otros opinan todo lo contrario. Por otra parte,
centros con mucha experiencia aceptan trasplantar a pacien-
tes con titulos mas elevados (1/32) en el momento del TR%9%693,

Cuando el grupo sanguineo incompatible del donante es
A2, dada la baja expresividad antigénica, algunos centros no
consideran formalmente esta como incompatibilidad ABO si
los titulos son bajos y proceden directamente al trasplante
como si se tratara de un donante ABO compatible®%*,

¢Como medir las isoaglutininas?
Este aspecto se ha desarrollado con detalle en la seccién 9.

Técnicas de desensibilizacion (tabla 14)

El esquema de desensibilizacién de un TR ABOi requiere dos
acciones esenciales: eliminar de la circulacién las isoaglutini-
nas e inhibir la sintesis de las mismas. El tratamiento se puede
complementar con la administracién de IVIG, que podrian
tener un efecto inmunomodulador, ademds de permitir res-
taurar los anticuerpos protectores perdidos por la aféresis. No
obstante, estos preparados también contienen isoaglutininas,
lo que puede ser un factor de confusién a la hora de interpretar
la evolucién de los titulos durante el tratamiento®8%6%.

Si nos centramos en las diferentes técnicas de aféresis, en
los Gltimos anos han sido multiples las opciones que han ido
surgiendo”3683,69%6701 B4sicamente, tenemos tres técnicas con
sus diversas variantes: recambio plasmatico, inmunoadsor-
cién inespecifica e inmunoadsorcién especifica. Cuando nos
enfrentamos a titulos bajos, cualquiera de las modalidades
es efectiva. Para reducir de forma eficaz los titulos elevados,
ninguna técnica ha mostrado evidencia de ser més eficaz que
otra, aunque algunos autores apuntan que la inmunoadsor-
cién especifica seria la mejor. Ademas de la eficacia, debe
tenerse en cuenta el coste econémico, los aspectos logisti-
cos y los efectos secundarios, especialmente en relacién a
alteraciones en los factores de la coagulacién, reacciones de
intolerancia y riesgo de infecciones®®%%, En este sentido, las
técnicas de inmunoadsorcién son mejor toleradas, permiten
un mayor volumen de plasma tratado en cada sesién y no

Tabla 14 - Técnicas de sensibilizacion y sus objetivos

Técnicas Variantes Objetivos

Comentarios Calidad evidencia

Filtracién tnica
Doble filtracién

Recambio plasmatico
circulantes

Inmunoadsorciéon Especifica Reduccién de isoaglutininas
Inespecifica circulantes
Inmunoglobulinas Dosis bajas Reposicién de
Dosis altas inmunoglobulinas y posible
efecto inmunomodulador
Esplenectomia Deplecién de células B
Rituximab Dosis Deplecioén de células B
convencionales

vs. dosis bajas

Reduccion de isoaglutininas

Posibles complicaciones hemorragicas B
post-trasplante debido a alteraciones en el
sistema de la coagulacién

La inmunoadsorcién especifica es mas B
eficiente en reducir los titulos de IgM
Administrado a dosis altas puede contener @

isoaglutininas que interfieran en la
interpretacion de los resultados de la

titulacion
Se ha dejado de practicar de forma rutinaria  C
No hay consenso en cuanto a dosis ni ©

frecuencia de administracién
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alteran los factores de la coagulacién. Un aspecto logistico
interesante es la posibilidad de realizar hemodialisis y aféresis
de forma simultanea.

En lo que se refiere al bloqueo de la produccién de
isoaglutininas, en las primeras experiencias japonesas, se
practicaba la esplenectomia® /2, El principal inconveniente,
ademas de las posibles complicaciones quirtrgicas e infec-
ciosas, era la necesidad de vacunacién rutinaria frente a
bacterias encapsuladas de forma indefinida. La sustitucién
de la esplenectomia por el tratamiento con rituximab, no
solo demostré ser mas eficaz y seguro, sino que su efecto
se reduce a unos pocos meses. Aunque no existen ensayos
clinicos que lo respalden, actualmente es el tratamiento de
eleccidén®76,678,682,684,697,698,702-704 ' 5in que exista consenso en
cuanto al numero o cantidad de dosis, dias de antelacién
respecto al inicio de la desensibilizacién y otros elementos
de la pauta de administracién. Algunos equipos ven sufi-
ciente una Unica dosis administrada tres a cuatro semanas
antes del trasplante; otros prefieren dos dosis, la primera
tres a cuatro semanas antes del trasplante y la segunda
inmediatamente antes del mismo, buscando combinar el
efecto farmacolégico inmediato y diferido®’682.684692 Tam-
bién hay disparidad de criterio en relacién con la cuantia de
la dosis. Inicialmente se utilizaba la misma que en el tra-
tamiento del linfoma, 375 mg/m? una o dos veces*’3, pero
debido a la publicacién de estudios que indicaban que una
dosis mas baja era suficiente para hacer desaparecer de
la circulacién los linfocitos B CD19 positivos, se establecie-
ron pautas que oscilaban entre 50 mg y 400 mg®/8705707,
Diversos metaanalisis relacionan el uso excesivamente exten-
dido de este farmaco (no asi la dosis suministrada) con
una mayor mortalidad por infecciones®?,698700,708709 = Ep
consecuencia, con estos hallazgos y la mejora en la efi-
ciencia de las técnicas de aféresis han hecho que algunos
grupos cambien la necesidad de administrar rituximab de
forma sistematica, para darlo Gnicamente en determinados
casos’10.711

Entre otras opciones terapéuticas con el fin de bloquear la
sintesis de isoaglutininas estaria el bortezomib. Se ha ensa-
yado como tratamiento de desensibilizacién en TRDV ABOi en
casos refractarios a rituximab o en sustitucién de este®0/12,
También se ha ensayado la utilidad de eculizumab, que en
cuatro pacientes fue capaz de prevenir el rechazo mediado por
anticuerpos en ausencia tratamiento con aféresis’'371*. Existe
interés por conocer la posible eficacia del empleo de imlifidase
capaz de escindir en dos pasos y en pocos minutos, tras una
sola dosis, todas las IgG circulantes. Un factor limitante seria
su ineficacia frente a anticuerpos IgM.

Finalmente, muchos centros utilizan IVIG de forma ruti-
naria. Su utilidad seria doble: restaurar las inmunoglobulinas
eliminadas por la aféresis, para lo que la administracién
de dosis bajas de 100-200 mg/kg seria suficiente, o bien
administrarlas a dosis elevadas (1-2 g/kg) para conseguir un
efecto inmunomodulador de caracter multifactorial, desta-
cando especialmente la provisién de anticuerpos anti-idiotipo
que facilitarian el fenémeno de acomodacién’*®. En contra del
uso sistematico aparecen tres factores: no es necesario repo-
nerlas cuando se utiliza IA especifica; no se ha demostrado su
eficacia por lo que supone un gasto innecesario y finalmente,

su contenido en isoaglutininas puede artefactar los resultados
de titulaciént77,682,683,690,695

;Cuadl es el comportamiento de las isoaglutininas postras-
plante? Es correcto monitorizar los titulos y no intervenir
mientras se mantengan bajos?

Se sugiere practicar una o dos sesiones de aféresis pos-
trasplante de forma protocolizada, aunque al no existir
recomendaciones claras, otros grupos optan por esperar al
posible repunte de los titulos (C).

Para que se realice un TRDV ABOi se tiene que alcanzar un
nivel de seguridad de isoaglutininas como se ha comentado
anteriormente. Después del mismo, los anticuerpos anti-A
o B pueden rebotar incluso a niveles mayores que al inicio
de la terapia de desensibilizacién %8779, Ese potencial rebote
puede condicionar la aparicién de un rechazo precoz, pero
en la mayoria de casos en que se detecta un incremento de
titulos sin alteracién de la funcién del injerto, la biopsia del
mismo muestra ausencia de dafio inmunolégico a excepciéon
de la habitual presencia de depésitos de C4d 7'%717, Puede que
un nivel bajo de isoaglutininas en sangre periférica se deba a
que la mayor parte ha sido adsorbida por el injerto, con lo que
los anticuerpos anti-A o B circulantes tendrian menos avidez
para los antigenos del donante, reduciendo asi su implicacién
patolégica’’®.

En cualquier caso, tras el trasplante algunos grupos creen
necesario reinstaurar las sesiones de aféresis si los titulos de
isoaglutininas aumentan durante las dos primeras semanas,
mientras que otros solo lo hacen si existe disfuncién renal o
una biopsia muestra signos de rechazo diferentes de los depé-
sitos de C4d. Algunos centros prefieren incluir una o dos sesio-
nes de aféresis de forma protocolizada y asi tratar de evitar un
repunte de los titulos o incluso prevenir un rechazo mediado
por anticuerpos, que no hay que olvidar que puede aparecer a
pesar de que el paciente no haya presentado todavia una ele-
vacién de los titulos®89-%82, por el contrario, otros centros solo
ven inconvenientes (problemas hemorragicos, logisticos y un
gasto innecesario) y ningdn beneficio® 2684698719 en practicar
sesiones aféresis profilacticas postrasplante.

;Esla supervivencia de paciente e injerto la misma que con
un TRDV ABOc?

Los resultados publicados con series de centros reportan
resultados similares o pequenas diferencias, para superviven-
cia del paciente y del injerto (C).

Los metaanalisis o andlisis de registros son capaces de
detectar peor supervivencia del paciente y del injerto por cau-
sas infecciosas en los primeros afos de evolucién (B).

Se recomienda estrecha vigilancia ante complicaciones
infecciosas en receptores ABOi ante algunas experiencias que
han reportado incrementos de mortalidad secundaria a infec-
ciones (B).

Los metaanalisis que reportan resultados de superviven-
cia de los pacientes receptores de un TRDV ABOi lo hacen
comparandolo con los resultados que ofrece el trasplante
ABOc. En su mayoria sehalan que no hay diferencias, o que
estas son pequenas®>696.697,703704 y gque desaparecen a largo
plazo. Incluso considerando el potencial aumento de riesgo de
complicaciones infecciosas por el tratamiento de desensibili-
zacion, el TRDV ABOi seria superior en cualquier caso respecto
al TR de donante fallecido o la permanencia en dialisis’?°.
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Por otra parte, cuando se compara con la donacién cruzada,
tampoco se ha reportado mayor mortalidad’?'.

En cuanto a la supervivencia del injerto, muchos grupos
han reportado similares resultados a corto-medio plazo, o
incluso a largo plazo®8%692,693,700.708,722 Qtras series observan
peores resultados y datos de metaanadlisis y estudios de regis-
tro destacan una menor supervivencia del injerto que los
TRDV ABOc a uno, tres y cinco anos, pero sin diferencias a
largo plazo5%697,703,704722

Aunque el trasplante ABOi se considera un procedimiento
razonablemente seguro, el empleo de potentes farmacos
inmunosupresores, en especial rituximab, se asociaa unincre-
mento de infecciones’%/%879% Diversas series reportan una
mayor frecuencia de infecciones virales’?>’?* asi como de neu-
monias, infecciones urinarias o de la herida quirdrgica’?*7%°,
No todas las series coinciden en ello, y la moderacién en el
uso de rituximab propuesta por grupos japoneses se ha visto
acompanada de una significativa reduccién de la infeccién
por CMV®?3, Ademsés, con estas y otras medidas de profila-
xis antiinfecciosa, se ha reportado recientemente una tasa
de infeccién urinaria y neumonia, comparables a las de tras-
plante ABOc®98723,

A diferencia de lo que ocurre con las infecciones, la inciden-
cia de tumores no parece estar aumentada en los trasplantes
ABOi, si bien es cierto que no existe literatura tan abundante
al respecto’?67?7,

;Qué ocurre con el rechazo agudo?

La incidencia de rechazo agudo, en particular el rechazo
agudo mediado por anticuerpos es mas elevada en metaana-
lisis de trasplantes ABOi, aunque a nivel de centro, muchos
reportan resultados comparables (B).

La serie inicial japonesa reportaba una incidencia signi-
ficativa de pérdidas de injertos por rechazo hiperagudo o
acelerado y de hecho, esta podria ser la principal o tal vez la
Unica diferencia entre los trasplantes ABOi y ABOc. Se deberia
al desarrollo rapido de rechazo agudo mediado por anticuer-
pos contra los antigenos A o B incompatibles. Por el contrario,
la serie inicial sueca preconizaba una incidencia de rechazo
muy baja, tanto celular como humoral, que atribuia a la impor-
tante carga inmunosupresora administrada. Otros trabajos
destacan mayor incidencia de rechazo celular leve®/?728,

Mecanisnos de acomodacién y rechazo

Un fenémeno de posible acomodacién inmunolégica frente
a la incompatibilidad ABO aparece casi universalmente en los
trasplantes ABOI: presencia de titulos altos de isoglutininas,
expresion de antigenos AB en el endotelio y positividad para
C4d en capilares peritubulares, en ausencia de otros signos de
rechazo y con funcién renal conservada (B).

Las pérdidas precoces por rechazo acelerado son poco
frecuentes y en general se acompanan de microangiopatia
trombética (C).

Se sugiere la anticoagulacién profilactica en las primeras
semanas del trasplante por la susceptibilidad del endotelio
ABOi ante cualquier insulto inmunolégico o no inmunolégico
a los fenémenos de trombosis (C).

Lo mds intrigante del rechazo mediado por anticuerpos
contra antigenos ABO es que raramente aparece una vez
superadas las dos a tres semanas después del trasplante, a
pesar de detectarse isoaglutininas a titulos incluso elevados y
evidencias en las biopsias de protocolo de que ha habido acti-

vacién del complemento. Los mecanismos que intervienen en
la acomodacién pueden ser varios y podrian afectar tanto a
la sintesis de anticuerpos, a la exposicién de los antigenos y
al desarrollo de mecanismos activos de proteccién. Para que
se establezca la acomodacién se requiere superar favorable-
mente la primera fase en la que el dano inicial provocado por
los anticuerpos, y el complemento activaria una respuesta de
reparacién y proteccién frente a la citotoxicidad que propicia-
ria a largo plazo la adquisicién de mecanismos activos de pro-
teccién a nivel celular y tisular®. Si en la primera fase hubiera
una alteracién ultraestructural en la membrana plasmaética
con cambios regionales de la agregacién plaquetaria y reclu-
tamiento de neutréfilos, se perderia esa resistencia intrinseca
a la citotoxicidad y podria llegarse a la trombosis del injerto
en las primeras horas’*®. De ahi la recomendacién de realizar
anticoagulacién profilactica durante la primera semana.

;Qué papel tendria el complemento y el depdsito de C4d en
la biopsia del trasplante?

La sistematica presencia de C4d en las tinciones de biop-
sia de protocolo en trasplantes ABOi es bien conocida y su
significado exacto no se conoce, aunque tiende a interpre-
tarse como un fenémeno de acomodacién’'3730731 Aquellos
pacientes trasplantados ABOi con depdsito de C4d sin otras
anormalidades histolégicas no suelen desarrollar glomerulo-
patia del trasplante o disfuncién crénica del injerto. De hecho,
cuando presentan de forma persistente deposito difuso de C4d
tienen menor dano crénico después del primer ano. El blo-
queo farmacolégico de la activacién del complemento puede
tener interés para prevenir o para tratar el rechazo humoral
y también para prevenir los fenémenos de microangiopatia
trombética asociados al dafio endotelial. Existen pocas expe-
riencias, aunque exitosas, del uso profilactico de eculizumab
en este tipo de trasplantes.

Seccién 16. Trasplante cruzado y donante
altruista

EI TRDV propone intercambiar los donantes de distintas pare-
jas donante-receptor, que por incompatibilidad biolégica u
otro motivo decide no realizarse directamente, para dar lugar
a nuevas parejas donante receptor entre las que se efectia un
trasplante directo.

La incompatibilidad biolégica entre donante y receptor
es una barrera para el TRDV. Se estima que alrededor de
un 35% de los pacientes son incompatibles con su potencial
donante vivo’*?, debido a la incompatibilidad de grupo san-
guineo (ABOi) o a la existencia de anticuerpos preformados
en el receptor contra los antigenos del sistema HLA de su
potencial donante, que da lugar a una prueba cruzada positiva
(HLAi). Como se ha comentado en secciones previas, entre las
posibles opciones de tratamiento, se encuentran®: realizar la
buisqueda de otro donante vivo, incorporar a la pareja en un
programa de TR cruzado, plantear un trasplante incompati-
ble con desensibilizacién o mantenerse en lista de espera de
donante fallecido.

El TRDV cruzado fue planteada por Rapaport en 198 Y,
para ello, el autor consideré fundamental garantizar el ano-
nimato entre los miembros de las nuevas parejas formadas.
Posteriormente, el grupo de Park’** llevé a cabo el primer

6733
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trasplante cruzado entre dos receptores con donante incom-
patible en Corea del Sur, en 1991. Suiza (1999) y EE. UU. (2000)
disenaron programas de TRDV cruzado a nivel de centro.
Holanda puso en marcha el primer programa nacional en 2004,
seguido de Reino Unido (2007), Canadd (2009)73°738 y Espafa
(2009)>43. El programa espariol, con 203 trasplantes realiza-
dos entre 2009 y 2018, se ha posicionado como el segundo en
actividad, detras de Reino Unido®.

Los resultados obtenidos han mostrado un incremento en
el numero de trasplantes!>>1.667.739743 y regultados similares
en supervivencia de injerto y paciente con respecto a los de
TRDV directo compatible’*4’#> y mejores respecto al TRDV
directo HLA incompatible®>%746.747,

Bases del programa de TR cruzado en Espana

e Se recomienda la opcién de TR cruzado frente al trasplante
HLA incompatible debido a la mejor supervivencia, por lo
que esta informacién debe ser presentada a las parejas con
incompatibilidad HLA (calidad de la evidencia: B).

e En pacientes con muy pocas opciones de trasplante (grupo
sanguineo O e hiperinmunizados) se les debe explicar la
posibilidad de anadir al TR cruzado, tratamientos como la
desensibilizacién para aumentar sus opciones de trasplante
(SG).

El programa espafiol de trasplante cruzado®*® tiene como
objetivo principal aumentar las posibilidades de TRDV en
aquellos casos en que no existe compatibilidad entre donante
y receptor, ya sea por grupo sanguineo ABOi o por haber resul-
tado la prueba cruzada positiva, asi como en otros supuestos
en los que, sin existir una imposibilidad real para trasplante
entre la pareja, existe un beneficio real asociado a un pro-
cedimiento de TR cruzado (por ejemplo, obtener una menor
diferencia de edad entre donante y receptor o unas caracteris-
ticas antropométricas del donante acordes a las necesidades
del receptor).

La normativa que establece el procedimiento para realizar
trasplantes cruzados fue desarrollada y publicada en el ano
2009 por la ONT en colaboracién con un comité multidisci-
plinar de expertos en diferentes aspectos del procedimiento
de TR de donante vivo: nefrélogos, inmunodlogos, urdlogos,
coordinadores de trasplantes y expertos en bioética y legis-
lacién.

Ciclo de 2 trasplantes

o)
0<0

Cadena trasplantes con donante altruista

o\o S
JO\O 4-@

Tras el inicio del programa se establecié un mecanismo
para la mejora continua, basado en la creacién de un grupo
de trabajo y un comité cientifico (cuyos miembros pertene-
cen al grupo de trabajo). El grupo de trabajo estd compuesto
por los responsables del programa, en la ONT y en cada uno
de los centros participantes y es convocado por la ONT una
vez al ano para analizar los resultados obtenidos en el pro-
gramay establecer modificaciones enlos diferentes apartados,
en la biisqueda de la mejora continua. El comité cientifico
tiene como funciones la evaluacién de casos complejos y la
elaboracién de propuestas de mejora.

De esta manera, el programa ha ido anadiendo elemen-
tos de mejora, como la incorporacién de nuevos centros,
homogeneizaciéon de criterios clinicos e inmunolégicos, actua-
lizacién de la informacién registrada, ampliacién del tipaje de
los donantes, incorporacién de cadenas de donante altruista,
algoritmo de compatibilidad, incorporacién reciente de la
posibilidad de realizar trasplante ABOi en el programa en
potenciales receptores con sensibilizacién HLA, el score de
priorizacién, la busqueda de opciones de traslado renal que
acorten tiempos y sean sostenibles y la ampliacién de parejas
y diversidad HLA con la internacionalizacién del programa. De
hecho, se han realizado tres trasplantes cruzados internacio-
nales, entre Espana e Italia y entre Espafia y Portugal’*%.

Los elementos del programa son tres: los requisitos que
deben cumplir los centros de trasplante para participar, la
herramienta informética, que contiene la base de datos de
parejas donante y receptor, un algoritmo de seleccién de
posibles intercambios y una herramienta de optimizacién de
ciclos detectados, para maximizar el nimero de trasplantes y
aumentar las opciones de receptores «dificiles de combinar»,
y un protocolo de funcionamiento, que describe el proce-
dimiento de registro de parejas, la realizacién del cruce (o
matching-run) y el procedimiento hasta el trasplante.

Opciones de intercambio que ofrece el
programa (fig. 14)

¢ Intercambio de los donantes entre parejas donante-receptor
registrados previamente en una base de datos, para formar
ciclos de dos y de tres TR.

Los donantes y receptores de estos ciclos forman nuevas
parejas que son «mas» compatibles desde el punto de vista

Ciclo de tres Trasplantes

000
000

Cadena de trasplantes con donante puente

Figura 14 - Opciones de intercambio del programa espanol de trasplante renal cruzado.
*Contiene un ciclo de 2 tx internacional que contabiliza un trasplante.



NEFROLOGIA 2022;42(S2):1-128 87

inmunoldgico o, en caso de ser previamente compatibles, que
tienen una mejor adecuacién en criterios antropométricos o
edad. Por tanto, para que un ciclo se forme la compatibilidad
debe ser bidireccional. Es decir, todos los donantes del ciclo
formado deben ser compatibles con el receptor seleccionado
para ellos. Por imperativo legal, los miembros de las nuevas
parejas formadas no se conoceran®!.

Los procedimientos de trasplante se llevan a cabo de
manera simultdnea, para minimizar el riesgo de que uno o
varios receptores del ciclo no reciba un trasplante, después de
que se haya realizado la nefrectomia de su donante incompa-
tible.

e Incorporacién de un donante altruista al programa ini-
ciando una cadena de TR. En esta opcién la compatibilidad
es unidireccional, es decir, solo es necesario que el donante
sea compatible con el siguiente receptor enla cadena, lo que
facilita su construccién’#.

En este caso no es necesario realizar todos los trasplan-
tes al mismo tiempo, ya que si hay un evento inesperado y
como consecuencia un receptor de la cadena no recibe el rifién
que le corresponde, su donante no habra efectuado aun la
donacién. Poder realizar la cadena de trasplantes en varios
tiempos permite ademds anadir eslabones, favoreciendo un
mayor numero de trasplantes. Esta opcién es la que se conoce
como cadena de trasplantes con donante puente. El dltimo
eslabon de la cadena es un paciente de la lista de espera del
hospital que ha evaluado al donante altruista’~".

Dado que las cadenas de trasplantes tienen como prin-
cipal caracteristica diferencial la incorporacién del donante
altruista (buen samaritano), se tratardn en un apartado espe-
cifico.

Centros participantes

Los centros que deseen participar en el programa de TR cru-
zado deben disponer de la infraestructura necesaria y del
acuerdo, por parte de los servicios clinicos implicados, para
cumplir con las condiciones de funcionamiento de este. Ade-
mas, los equipos de trasplante deben tener experiencia en el
procedimiento de TRDV. Este punto es de vital importancia,
pues se va a producir el intercambio entre los donantes de
diferentes hospitales y debe existir confianza en la forma de
proceder de todos los centros.

Por estos motivos, el protocolo del programa nacional de
donacién renal cruzada establece los siguientes requisitos:

e Un criterio de actividad minima, que en el momento actual
es la realizacién de 15 TRDV en los tres anos previos a la
adscripcién del centro.

e La utilizacién de técnicas minimamente invasivas para la
realizacién de la nefrectomia®.

e La aceptacién de las condiciones establecidas en el pro-
grama en cuanto a la realizacién de pruebas diagnésticas
(por ejemplo, la ampliacién de un tipaje de donante).

o La designacién de un responsable del programa a nivel de
centro.

e La aprobacién de la participacién en el programa por parte
de la autoridad sanitaria competente®*>.

Enla actualidad, el programa cuenta con 26 centros partici-
pantes y 19 laboratorios de histocompatibilidad (uno de ellos
es centro de referencia de dos centros en Madrid y otro de seis
centros en Catalufia) en 12 comunidades auténomas. Se trata
de un dato importante, pues paises como Holanda basan parte
del éxito de su programa en la existencia de un laboratorio cen-
tral de histocompatibilidad para este programa’>'. A pesar de
la mayor dificultad que supone el manejo de pacientes inmu-
nolégicamente complejos en diferentes laboratorios, Espana
ha obtenido resultados excelentes. La organizacién del pro-
grama inglés es similar a la de Espaiia, con 20 laboratorios de
histocompatibilidad diferentes y 23 centros trasplantadores y
Reino Unido es, hoy en dia, el programa europeo con mayor
numero de TR cruzados®?.

Los hospitales no adscritos al programa pueden incluir
parejas donante-receptor a través de los hospitales participan-
tes. Para ello, las Coordinaciones Autonémicas de Trasplantes
establecen los acuerdos y procedimientos oportunos>*3.

De esta manera, todos los enfermos renales con un posible
donante incompatible (o compatible, que pueda beneficiarse
de un intercambio) tendran la oportunidad de participar
en el programa, garantizando asi la equidad en el acceso.
Esta oportunidad para los pacientes y sus posibles donan-
tes lleva implicito el derecho que tienen todos ellos a ser
informados adecuadamente acerca del programa de TRDV
cruzado?®.

Herramienta informatica

Se trata de una aplicacién online, a la que solo pueden acceder
los centros adscritos al programa y el personal responsable
del mismo en la ONT, mediante usuario y contrasena, para
cumplir con lo establecido en la ley de proteccién de datos.
La busqueda de posibles intercambios puede realizarse de
manera manual, si bien el volumen de parejas y su compleji-
dad recomiendan la automatizacién del sistema para obtener
buenos resultados. La herramienta comprende>*37>2753:

e Una base de datos de parejas donante-receptor, en la que
se registra y actualiza la informacién demografica y clinica
de los pacientes y sus posibles donantes, necesaria para el
cruce:

e Unpaciente puede ser registrado con més de un donante.
El receptor podra formar pareja para intercambiarse con
tantos donantes como aporte, lo que hard incrementar
sus opciones de cruce’>?7>, Entre 2009 y 2018 se han
incorporado al programa espanol de donacién renal cru-
zada 656 parejas donante-receptor (557 receptores con un
donante, 36 receptores con dos donantes y nueve pacien-
tes con mas de dos donantes).

e No existe un limite de edad inferior ni superior para
incluir un receptor. El donante debe cumplir con los requi-
sitos que establece nuestra ley con respecto a la edad
minima (> 18 afnos) sin existir un limite superior, siempre
y cuando el donante en su conjunto haya sido conside-
rado adecuado por el hospital participante. La edad media
de donantes y receptores registrados en el programa
espanol es similar, 50 afos y 46,3 afios, respectivamente.

e El programa contempla el registro de pacientes con
posibles donantes, tanto incompatibles como con
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compatibilidad biolégica a priori, pero que desean

realizar un intercambio, ya sea para obtener un donante

mas joven, adecuar el tamafio, mejorar la compatibilidad

HLA o por motivos meramente altruistas’>>’°®, Los

motivos de inclusién en el programa han sido ABOi en

un 43% de los casos, presencia de DSA en el 51%, incom-
patibilidad ABO y HLA en el 4% y 12 parejas compatibles,
que suponen un 2% de las parejas registradas.

e La base de datos contempla el registro de donantes
altruistas para construir una cadena de trasplantes®'.

e La aplicacién asocia de manera automatica un cédigo
numérico a cada donante y a cada paciente registrado,
que permitird mantener el anonimato entre los miembros
de las nuevas parejas formadas tras el cruce, sin perder
la trazabilidad del proceso.

e Un algoritmo de compatibilidad, que busca todas las
opciones de intercambio posibles en el pool de parejas
donante-receptor, para formar ciclos de dos o tres trasplan-
tesy cadenas iniciadas con donante altruista. Las reglas son
dos:

e Compatibilidad ABO y compatibilidad HLA: mediante una
prueba cruzada virtual, selecciona aquellos receptores
que no poseen anticuerpos preformados frente a los dife-
rentes antigenos HLA del donante (tanto para HLA de
clase I como de clase I1)736.740.746

e Compatibilidad HLA exclusivamente, permitiendo en
este caso el TR ABOi®%7/7%7,

e Una herramienta de seleccién de ciclos detectados para
maximizar el numero de trasplantes y aumentar las
opciones de receptores que tienen mas dificultades para
encontrar un donante compatible, como los del grupo O
y/o los pacientes hiperinmunizados®*®. Para ello, el sistema
cuenta con:

e Un score de puntuacién, que tiene en cuenta el grado de
inmunizacién (cPRA), el grupo sanguineo, el tiempo en
dialisis, la edad de los donantes y receptores, el tiempo
que el receptor lleva incluido en el programa y, en caso
de empate, la distribucién geografica. Dado el caracter
excepcional de inclusién de una pareja compatible y, ya
que es un elemento que aumenta las opciones de tras-
plante, se le da prioridad>’.

e Un modelo de optimizacién, que trata de maximizar:

e El numero de trasplantes realizados.

o Los trasplantes realizados a pacientes con dificultades
para encontrar un donante compatible

e Los ciclos seleccionados, lo que implica obtener mas
ciclos de dos que de tres trasplantes (siempre que se
maximice el nimero total de trasplantes)

e El nimero de ciclos robustos. Al seleccionar ciclos de
tres trasplantes, si debemos elegir entre dos ciclos
que compartan una o dos parejas y tengan la misma
puntuacién, se seleccionara siempre el que pueda acor-
tarse a un ciclo de dos trasplantes (lo que facilita su
realizacién final)’>?.

La aplicacién del algoritmo de compatibilidad y la herra-
mienta de seleccién se aplican de manera conjunta, para
buscar un set o6ptimo de posibles combinaciones. Para
ello, en Europa, se utilizan actualmente dos modelos de
programacién’>?:

e La construccién de un grafo de compatibilidad y la asigna-
cién de una puntuacién (llamado peso) a cada uno de los
miembros de la pareja, con base en los criterios que el pro-
grama establezca (edad, grado de inmunizacién, etc.) Es el
que utiliza el programa espanol.

e Formulacién de los distintos intercambios mediante progra-
macién integral.

Protocolo de actuacién

Antes de incluir a las parejas donante-receptor en el programa
de trasplante cruzado y continuar con la dindmica del cruce,
se debe informar a las parejas sobre el funcionamiento y otras
consideraciones del programa.

Informacion a las parejas

e Se recomienda la opcién de TR cruzado frente al trasplante HLA
incompatible debido a la mejor supervivencia, por lo que esta infor-
macién debe ser presentada a las parejas en las que el trasplante
directo no sea posible (B).

o Se debe proporcionar al receptor y a su potencial donante vivo,
informacién sobre el programa de trasplante cruzado, con la evi-
dencia cientifica existente respecto al mismo y comparada con los
resultados de otras opciones de tratamiento. Ademds, se debe
explicar la probabilidad de recibir un trasplante cruzado, en
funcién de sus caracteristicas (grupo sanguineo y grado de inmu-
nizacién) (SG).

o El donante y el receptor de una pareja compatible que puedan
beneficiarse de un trasplante cruzado, deben recibir toda la infor-
macién disponible acerca del mismo para decidir su participacién
(SG).

e Laparticipacién de las parejas en el programa de donacién cruzada
requiere firmar un consentimiento especifico (B).

o Los donantes deben ser informados acerca de la regulacién sobre
la confidencialidad y el anonimato en el procedimiento, tanto de
cruzado, como en cadenas/donacién directa de donante altruista
y asegurar que el donante lo acepta antes de seguir adelante
(SG).

o Se debe informar al donante de los riesgos y beneficios de que se
traslade el rifién en vez del donante y de la contingencia de que el
rifién extraido se trasplante en otra persona (SG).

El donante y el receptor deben firmar un consentimiento
especifico”?>*3 de su participacién en el programa, lo que
implica que han entendido las responsabilidades que tienen
frente a otras parejas, si son seleccionadas en un ciclo o cadena
de trasplantes. Para ello, deben haber sido previamente infor-
mados acerca de los riesgos y beneficios del TRDV, de las
opciones que ofrece este programa, de la forma de proceder
con respecto a la lista de espera de donante fallecido, de la
obligatoriedad de mantener el anonimato entre los miem-
bros de las nuevas parejas formadas, de la probabilidad de
éxito del trasplante en base a sus caracteristicas (grupo san-
guineo, grado de inmunizacién, etc.), y de la posibilidad, si es
el caso, de realizar tratamiento de desensibilizacién anadido
al trasplante cruzado, para aumentar las opciones de éxito del
trasplante y de la posibilidad, por pequefia que sea, de que
ocurra un evento no esperado (ver apartado de logistica del
trasplante), por lo tanto:



NEFROLOGIA2022;42(S2):1-128 89

La informacién que se facilita a un paciente candidato a
trasplante y a su potencial donante vivo incompatible debe
incluir la evidencia cientifica con respecto a los resultados del
trasplante compatible, del incompatible y de ambos respecto
a permanecer en lista de espera. En los receptores del grupo
O, en pacientes hiperinmunizados, o en aquellos en los que
se den ambas circunstancias a la vez, se les debe informar
de la menor probabilidad de trasplantarse en este programa®.
Se debe informar al receptor de que si estd en lista de espera
de donante fallecido podrd permanecer en las dos listas de
espera, pero que saldrd de la lista de donante fallecido si
es seleccionado en un cruce. La informacién proporcionada
a cada pareja debe ser comprensible y accesible en todo
momento.

Los donantes ABOiy/o HLAi con su receptor deben ser infor-
mados de la existencia del programa de trasplante cruzado,
y de las diferentes opciones de tratamiento que existen, asi
como de los riesgos de cada opcién y sus probabilidades de
éxito??.

Los donantes deben saber que un trasplante compatible
tiene la mayor probabilidad de éxito que el trasplante directo
HLAI con mayor riesgo a corto y largo plazo, si es lo que se les
va a proponer”®.

Si una pareja es compatible y decide incluirse en el pro-
grama de trasplante cruzado, para obtener otros beneficios
como, por ejemplo, acortar la diferencia de edad con su
donante vivo, mejorar la compatibilidad HLA o adecuar el
peso, debe recibir toda la informacién adecuada para decidir
su inclusién.

Realizacién de cruce

e Se recomienda registrar a la pareja donante-receptor en el
programa de TR cruzado solo cuando tengan el estudio cli-
nico finalizado y el screening inmunolégico completo (B).

e Se recomienda que el responsable del programa de TR cru-
zado en cada hospital participante, revise y actualice antes
de cada cruce, la informacién relativa a las parejas registra-
das (B).

e Serecomienda detallar posibles limitaciones de aceptacién
de un donante (complejidad quirdrgica, edad, etc.) en el
momento de la inclusién de una pareja en el programa de
TR cruzado (B).

e Se sugiere excluir de la lista de espera de donante fallecido
en el momento en que salga seleccionado en un ciclo de
trasplante cruzado. Mientras tanto, pueden estar activos en
ambas listas de espera (SG).

Como norma general, el programa establece la realizaciéon
de tres cruces al ano, es decir, uno cada cuatro meses, de modo
que los equipos de trasplante tengan tiempo suficiente de revi-
sary actualizar sus parejas. Existe la posibilidad de realizar un
cruce extra en circunstancias especiales, como es el caso de
un donante altruista que ha finalizado el estudio.

En Holanda o Reino Unido, los cruces se hacen trimestrales
y en el programa de la UNOS, semanales (51). Sin embargo, no
hay evidencia de que un mayor niimero de cruces revierta en
un mayor numero de trasplantes. Son el nimero y las carac-
teristicas de las parejas registradas, las que condicionan el
numero de posibles intercambios’>®7>°. De hecho, el nimero

de intercambios detectados aumenté en Espana al incremen-
tarse el numero de parejas activas. Elnimero medio de parejas
activas para cada cruce en Espana ha sido de 120 en los Gltimos
seis afos, con un 60% de nuevas parejas en cada cruce.

Tres semanas antes del cruce, la ONT envia un correo elec-
trénico informando de la fecha concreta del cruce, para que los
centros incorporen nuevas parejas donante-receptor y actua-
licen la informacién registrada. No podra incorporarse una
pareja donante-receptor hasta que el estudio esté finalizado
y el screening inmunolégico sea completo y esté actualizado,
para asegurar que en el caso de ser seleccionada, se puedan
seguir los pasos del proceso en los tiempos establecidos. De
otro modo, se obtendran potenciales ciclos con alto riesgo
de no poder llevar a cabo los trasplantes, con consecuencias
negativas para los pacientes seleccionados y para el funcio-
namiento del programa’>%7%°. Similar recomendacién ha sido
publicada en la tltima edicién de la guia britdnica de TRDV?.

Ademas, es necesario que la informacién esté actualizada,
para evitar la deteccién de ciclos que después no se pue-
dan realizar, debido, por ejemplo, a la aparicién de nuevos
anticuerpos donante especificos no registrados o a la contra-
indicacién médica de un receptor o un donante para seguir
adelante con el procedimiento’4%7%. De hecho, el 50% de las
causas por las que un ciclo de trasplantes no se lleva a cabo
se pueden evitar si se revisa la informacién registrada (por
ejemplo, DSA registrados), se informa de posibles restriccio-
nes en la aceptacién de un donante para pacientes concretos
(por ejemplo, la no aceptacién de un donante de méas de 70
anos para un receptor menor de 40) y se actualiza el estado
de donantes y receptores antes de cada cruce (para detectar
posibles contraindicaciones médicas, tanto en donante como
en receptor).

Los pacientes pueden estar activos en la lista de espera
de donante fallecido y en la lista del programa de trasplante
cruzado al mismo tiempo, de modo que ampliardn sus oportu-
nidades para trasplante. Sin embargo, los pacientes deben ser
excluidos de la lista de espera de fallecido en el momento en
que salen seleccionados en un ciclo o cadena y permaneceran
en exclusién temporal de la lista de espera de donante falle-
cido, mientras sigue el procedimiento de trasplante cruzado.
Si el ciclo o cadena falla, volveran a estar activos en la lista de
espera®®3.

Resultados del cruce

Una vez seleccionadas las posibles combinaciones, la ONT
emite un informe de resultados para los centros implicados, a
través de un espacio seguro de intercambio de informacién. A
partir de ese momento, los responsables a nivel hospitalario
de cada uno de los ciclos evaluaran la informacién recibida
(edad, grupo sanguineo y tipaje HLA), compartiran los infor-
mes clinicos de los donantes y acordaran con los laboratorios
de inmunologia la realizacién de la prueba cruzada.

Se establece un plazo de siete dias para compartir los infor-
mes clinicos, al que se suman 15 dias més para la realizacién
de la prueba cruzada. Como norma general, esta prueba se
hard en el laboratorio de histocompatibilidad del hospital que
haya registrado al receptor, para lo que los laboratorios del
hospital del donante y del receptor acuerdan fecha y modo de
envio de muestras. Dicha prueba se llevara a cabo mediante
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citotoxicidad mediada por complemento y/o citometria de
flujo.

Algunos pacientes tienen un grado de inmunizacién tan
elevado que hace improbable encontrar un donante para el
que no tenga DSA. En estos casos puede llevarse a cabo una
estrategia combinada de desensibilizacién y trasplante cru-
zado. Es decir, el equipo de trasplantes puede, tras valorarlo
con el servicio de inmunologia y acordarlo con el receptor,
no registrar en la base de datos aquellos DSA que el paciente
presenta a titulos bajos. En caso de ser seleccionado un inter-
cambio con donante compatible, que presente en su tipaje uno
o varios de estos DSA no registrados en la aplicacién, se podra
realizar desensibilizacién y trasplante®>761.762,

Silos resultados de las pruebas cruzadas de un mismo ciclo
son negativas, los centros compartiran las imégenes del angio-
TAC de la anatomia renal de los donantes y acordaran la fecha
de trasplante.

Aligual que cualquier TRDV directo, el comité de ética debe
evaluar el procedimiento, y los donantes tendran que propor-
cionar su consentimiento expreso para la donacién ante el
juez de Primera Instancia del juzgado que corresponda a la
localidad en la que se realizard la nefrectomia o el trasplante*!.

En nueve afios de funcionamiento del programa, en Espana
se han realizado un total de 29 cruces y 203 trasplantes, dis-
tribuidos en 42 ciclos de dos trasplantes, 27 ciclos de tres
trasplantes y 14 cadenas de trasplantes iniciadas con donante
altruista’®? (fig. 15). E1 32,8% de los pacientes se han trasplan-
tado dentro del programa, con una distribucién desigual en
funcién del grupo sanguineo de donante y receptor, siendo
la probabilidad mas alta en aquellas parejas en las que el
donante es grupo By el receptor grupo A (tabla 15). La donacién
altruista ha facilitado la realizacién de 43 trasplantes, por lo
que sin ella, la tasa de trasplantes dentro del programa habria
sido de un 26,1%.

Logistica del trasplante
e Serecomiendarealizarla nefrectomia del donante en el pro-

pio centro y trasladar el rinén al hospital del receptor para
trasplante (B).

Tabla 15 - Porcentaje de pacientes trasplantados dentro
del programa en funcién del grupo sanguineo y

mediana de PRA calculado (PRAc), con Rango
intercuartilico (RIC). Espafna 2009-2018

GS N trasplantados/N Mediana PRAc (RIC)
incluidos de los incluidos
DO-RO 26/111 (23,4%) 88 (56-99)
DO-RA 47/77 (54,5%) 79 (11-94)
DO-RB 9/22 (40,9%) 88 (51-98)
DO-RAB 3/9 (33,3%) 100 (92-100)
DA-RO 42/194 (21,6%) 0 (0-54)
DA-RA 19/77 (24,7%) 86 (44-99)
DA-RB 20/42 (47,6%) 0 (0-48)
DA-RAB 2/12 (16,7%) 97 (90-99)
DB-RO 15/48 (31,3%) 0 (0-70)
DB-RA 16/24 (66,7%) 0 (0-36)
DB-RB 2/12 (16,7%) 75 (34-92)
DB-RAB 1/5 (20%) 96 (89-100)
DAB-RO 3/11 (27,3%) 56 (0-99)
DAB-RA 4/9 (44%) 56 (0-99)
DAB-RB 0/4 48 (0-98)

Aunque el programa contempla la posibilidad que de que
el donante se desplace al hospital en el que se encuentra el
receptor de surinén, la opcién recomendada es que las nefrec-
tomias se lleven a cabo en el hospital donante y los rifiones
sean trasladados. La nefrectomia en el propio centro facilita
al donante el contacto con su familia y le permite permane-
cer en un entorno conocido, atendido por los profesionales
que le han estudiado, lo que contribuye a un menor grado
de estrés para el donante y la familia. Ademas, si el donante
no se desplaza al hospital en el que se encuentra el receptor,
serd mas fécil preservar el anonimato. En Espana, el 97% de
los trasplantes cruzados se han llevado a cabo con traslado
renal (utilizando para ello ambulancia, tren de alta velocidad
0 avién) y un tiempo medio de isquemia fria de 5,6 (2,8) horas.

El transporte renal implica necesariamente que los rifilones
sean trasplantados con tiempo de isquemia fria, pero se ha
evidenciado que isquemias frias < 12 h no afectan a la inci-
dencia de funcién renal retardada ni a la supervivencia de
injerto y paciente en el medio plazo’#474>7%% Las guias KDIGO
proponen informar a los donantes acerca de la opcién de



NEFROLOGIA 2022;42(S2):1-128 91

desplazarse al hospital del receptor si lo desean, pero expli-
candoles que los resultados del traslado renal son excelentes®.

Como norma general, el medio de transporte a utilizar es el
siempre que sea posible consiga tiempos de isquemia inferio-
res a ocho horas y que sea coste-efectivo®*3. Los traslados, si
se precisan, podran realizarse por via terrestre (en ambulan-
cia, coche de alquiler o tren de alta velocidad) o aérea (vuelo
privado o comercial). La ONT tiene acuerdos especificos que
permiten transportar un injerto en la cabina del avién, custo-
diado por la tripulacién, sin coste para el sistema sanitario.

El procedimiento contempla ademas que las nefrectomias
de todos los donantes que intervienen en un mismo ciclo sin
donante altruista se realicen de forma simultanea, salvo en
casos excepcionales. Esta condicién se establece para mini-
mizar el riesgo de que uno de los receptores del ciclo no reciba
un rinén, cuando se ha realizado la nefrectomia de su donante
original.

En todo caso el programa contempla diferentes escenarios
de eventos no esperados:

e Los rifiones de un ciclo han sido extraidos y uno de los
implantes no puede llevarse a cabo: el rinén se trasplan-
tard a un paciente de la lista de espera del hospital donde
se esté realizando la nefrectomia y el centro devolvera un
rindn al hospital del receptor. El receptor que no ha sido
trasplantado recibird posteriormente prioridad en la lista
de espera.

o Siel evento no esperado (ya sea durante la nefrectomia en
el donante, cirugia de banco, transporte u otro supuesto)
invalidara uno de los rifiones, el resto de los trasplantes se
realizaria seglin lo pautado. Esta circunstancia se considera
un evento adverso y se notifica al sistema de biovigilancia
(se informan a las coordinaciones autonémicas implicadas)
y se investiga el caso, para detectar el origen del fallo y esta-
blecer medidas preventivas. En este caso, el receptor que no
ha sido trasplantado recibird posteriormente prioridad en
la lista de espera local.

e En caso de que se trate de una cadena de donante altruista
con donante puente y éste no siguiera adelante con la dona-
cién con parte de la cadena ya efectuada (por cambio de
opinién, por alglin problema de salud durante la espera, etc.)
el receptor que queda sin trasplantarse recibird un rifién de
donante fallecido del hospital al que pertenezca el donante
puente.

El donante altruista

e Todo donante altruista debe ser evaluado siguiendo los mis-
mos criterios que cualquier otro donante vivo renal, siendo
especialmente relevantes la exploracién de motivaciones,
sus expectativas y el soporte socio familiar (SG).

e Es recomendable que todos los donantes altruistas ini-
cien cadenas de trasplante, debido al mayor beneficio en
el nimero de trasplantes. Aunque, se les debe informar de
la posibilidad de donar directamente a lista de espera (B)

Los términos donante altruista, buen samaritano o no-
directo se utilizan para denominar a aquellas personas que
donan un 6rgano a otra persona desconocida que necesita un

trasplante. En este documento nos referiremos a ellos como
«Donantes Altruistas»'/?.

En el caso de Espana, el donante altruista tras ser adecua-
damente informado puede decidir realizar la donacién de dos
maneras:

Por medio de la donacién del 6rgano a una persona de la
lista de espera local (no conocida y de manera anénima). En
algunos paises, como Reino Unido buscan primero un receptor
compatible entre aquellos con prioridad nacional, y en caso
de no encontrarse, por defecto, todos los donantes altruistas
inician una cadena de trasplantes (2).

Por medio de la donacién renal cruzada, en la que también
se selecciona un receptor final de cadena, de la lista de espera
local, pero el beneficio esperado, segiin nimero de trasplantes
intermedios realizados, es mayor. Las guias KDIGO recomien-
dan que los donantes altruistas sean informados del mayor
beneficio en niimero de trasplantes al iniciar una cadena®.

Datos nacionales e internacionales

La donacién renal altruista es cada vez mas aceptada como
estrategia para hacer frente a la escasez de drganos para
trasplante’®>7%, Existen en el mundo un porcentaje de per-
sonas (estimado entre el 11% y 54%) dispuestas a donar un
rinén en vida a pacientes con enfermedad renal terminal, sin
vinculo previo’®7768,

Sin embargo, la figura del donante renal altruista adquiere
especial relevancia cuando se incluye como complemento
del programa de donacién renal cruzada, lo que se deno-
mina Domino Kidney Paired Donation (DKPD)®*°. Por este motivo,
diferentes paises, como Corea del Sur’®, Estados Unidos’*?,
Canada’®®’7%, Reino Unido’’? Paises Bajos’’* y Espafia han
desarrollado programas de donacién renal altruista con exce-
lentes resultados®’.

Sinos centramos en paises de nuestro entorno, y concreta-
mente en aquellos que han obtenido los mejores resultados,
podemos observar cémo las tasas de donacién renal altruista
en los ultimos seis anos rondan entre el 8% y 12% de la
actividad total de vivo de Reino Unido y Paises Bajos respecti-
vamente, siendo la actividad en Espafia inferior al 1%’7477>.
Sin embargo, cabe resaltar del programa espaiol, la capa-
cidad de multiplicar los beneficios de la donacién renal
altruista, obteniendo una tasa de efectividad por cada dona-
cién altruista de tres trasplantes, asi como de incorporar
cadenas prolongadas con la utilizacién de donantes puente.
Entre el afio 2010 y el 2018, se han realizado en nuestro pais
14 cadenas iniciadas con donante altruista: seis de dos esla-
bones, tres de tres, cuatro de cuatro y uno de seis, lo que
ha aportado 43 trasplantes adicionales al programa de dona-
cién renal cruzada, incrementando su efectividad del 27% al
33%.

Protocolo de actuacién

El protocolo establecido para evaluar a un potencial donante
renal altruista, fue publicado en 2010 por la ONT en colabora-
cién con un comité multidisciplinar de expertos en diferentes
aspectos del procedimiento de TR de donante vivo: nefrélo-
gos, inmunodlogos, urdlogos, coordinadores de trasplantes y
expertos en bioética y legislacién'’?.
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Evaluacién del donante altruista

Todo donante altruista debe ser evaluado siguiendo los mis-
mos criterios que cualquier otro donante vivo renal’, descritos
convenientemente en la seccién correspondiente de estas
recomendaciones.

Algunas guias nacionales, como la de Reino Unido, enfa-
tizan la necesidad de que todos los donantes altruistas sean
evaluados por un profesional, cualificado para valoracién de
salud mental, antes de la donacién?, aunque en el caso
espanol esto es un requisito sine qua non para cualquier
donante renal vivo*!.

La peculiaridad del programa espanol radica en que la eva-
luacién de cada candidato altruista estd estructurada en tres
fases consecutivas, que deben ser superadas para avanzar en
el proceso. Todas ellas estan coordinadas desde la ONT o en
Cataluna desde la Organitzacié Catalana de Trasplantaments
(OCATT)V?:

Entrevista inicial semi-estructurada realizada desde la
ONT/OCATT o bien en un hospital con experiencia en TRDV
cruzado, cuyo objetivo es doble, por un lado, informar con-
venientemente sobre el proceso y por otro, recoger variables
sociodemogréficas, motivacionales y de salud, para final-
mente derivar al candidato al centro o centros hospitalarios
autorizados de su CCAA, en caso de que supere este primer
triaje.

Primera evaluacién hospitalaria, en hospital con experien-
cia en la evaluacién de donantes vivos de rinén, con el objetivo
de descartar contraindicaciones clinicas para la donacién.

Segunda evaluacién hospitalaria, realizada en un centro
autorizado para el Programa de TRDV Cruzado. El objeto es
descartar contraindicaciones quirirgicas, psicolégicas o rela-
cionadas con su soporte sociolaboral.

Consideraciones especificas para tener en cuenta durante la

evaluacién

¢ Serecomienda explorar la motivacién subyacente, que debe
provenir de un afan altruista (B).

e Se sugiere informar a los potenciales donantes altruis-
tas jovenes que pueden considerar esta donacién en un
momento posterior de su vida (SG).

e Se sugiere dejar un tiempo razonable tras la entrevista ini-
cial, alentando a meditar y reflexionar sobre la informacién
recibida (SG).

De manera trasversal a todo el proceso, se debe garanti-
zar (desde el punto de vista ético y legal) que la donacién
sea desinteresada y que no busque beneficio econémico,
publicidad o promocién personal. En estos casos, explorar
la trayectoria altruista de la posible donante cobra especial
importancia, asi como el soporte familiar (debiendo ser fuerte)
y la situacién econdémica (sélida) de la persona®’?.

Informaciéon. De manera adicional a la informacién que ha de
recibir cualquier donante vivo renal, en los primeros contactos
con la red de donacién, los potenciales donantes altruistas
deberan ser informados de los siguientes aspectos:

e Que para el proceso de estudio y evaluacién, deben despla-
zarse a un centro médico con experiencia en donacién renal
cruzada, y que quiza podria estar distante de su residencia.
Aunque siempre se tendré en cuenta la mayor comodidad
para el potencial donante en caso de que existan varias
opciones'’?.

e Acercadelaregulacién sobre la confidencialidad y el anoni-
mato del procedimiento, y asegurar que el donante lo acepta
antes de seguir adelante®*!.

e Los riesgos/beneficios de que se traslade el rinén y los
mecanismos de seguridad previstos para que el rinén
extraido se trasplante, a pesar de que pudieran suceder
eventos adversos®.

e Que no podran elegir una fecha exacta para la donacién,
aunque si se haran todos los esfuerzos necesarios para
respetar los periodos de tiempo que ellos comuniquen
como preferibles>'7?,

e Que la participacién en el programa requiere un
consentimiento informado  especifico®/?°*3, para lo
cual debe haber entendido y ha debido de ser informado
previamente, de todas las cuestiones especificas descritas
en este apartado.

e Recomendarun periodo de tiempo tras la entrevista inicial,
alentando a meditar sobre toda la informacién adicional
recibida y reflexionar sobre la decisién final, es reconocido
como buena préctica. En Espana pueden hacerlo el tiempo
que necesiten, y en la mayoria de los casos se obtiene una
respuesta en menos de un mes?’.

Expectativas. En el caso de los donantes altruistas, existen
consideraciones particulares relativas a la ausencia de vinculo
entre el donante y receptor que deberian ser cuidadosamente
exploradas durante el proceso de evaluacién’4?. Deben estar
preparados para afrontar supuestos como, por ejemplo, des-
pués de la donacién, no tener informacién de la evoluion del
receptor, o enterarse de que el trasplante no tuvo éxito. Aun-
que en Espana no hay datos concretos, en otros dmbitos se ha
observado que el donante necesita saber que el receptor ha
evolucionado bien’’®.

Debe informarse al candidato de la hipotética posibilidad
de que en un futuro pudiera necesitar el rinén que en la actua-
lidad desea donar, para una persona significativa y querida de
su entorno: hijo, cényuge, hermano, etc. o para si mismo'/?.

Motivacién. Lainvestigacién sobre donantes altruistas ha disi-
pado muchas preocupaciones preexistentes con respecto a la

Tabla 16 - Preguntas para explorar la motivacion y trayectoria altruista del potencial donante

;Considera usted que ha tenido una trayectoria vital altruista?
En caso afirmativo, ;Podria hablarme sobre ello?

¢Alguna vez ha conocido a alguien que padeciera una enfermedad renal y necesitara un trasplante? ;Qué sintié?
;Como surge la idea de donar un rindn a alguien desconocido? ;Desde cudndo lleva pensandolo?
Si le preguntase qué ha sido lo que le ha impulsado a ponerse ahora en contacto con nosotros spodria describirlo?
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motivacién del donante’’’. No obstante, con el fin de evitar
perjuicios en la salud mental del futuro donante altruista,
es necesario estudiar la motivacién subyacente, verificando
que ésta proviene de un afan altruista, que es consecuencia
de los aspectos reparadores del sujeto, y no de una motiva-
cién basada sobre todo en la psicopatologia. En este sentido,
resulta de ayuda, explorar la trayectoria altruista vital del
individuo'’?. Algunas preguntas que pueden ayudar a explorar
dicha faceta quedan recogidas en la tabla 16.

Al igual que en el programa espanol, en otros paises se ha
encontrado que los donantes estan esencialmente motivados
por un deseo de ayudar a otro individuo y piensan que los
inconvenientes son minimos para ellos.

Edad. Otro tema discutido dentro del campo de la donacién
altruista es la edad del donante, particularmente adultos jéve-
nes. La mayoria de las preocupaciones estan relacionadas con
si los donantes mds jévenes tienen mads probabilidades de
arrepentirse de su decisién. No hay evidencia que sugiera
que este sea el caso. Sin embargo, puede resultar tutil con
los donantes mas jévenes incluir preguntas sobre por qué es
importante para ellos donar ahora y si es algo que podrian
considerar en un momento posterior?.

Soporte familiar y social. Otro aspecto en el que los donan-
tes altruistas y los donantes convencionales parecen diferir
es en el apoyo social y la percepciéon de la necesidad de
ser ayudado y atendido. Algunos donantes altruistas deci-
den no comunicar a sus seres queridos su decisién, por no
ser suficientemente entendida por las personas de su entorno
afectivo. Sin embargo, la falta de apoyo social podria ser un
motivo de que finalmente no se produzca la donacién?. Por
esta razdn es importante identificar pronto la relacién con su
entorno familiar, siendo recomendable animarlos a compar-
tir su decisién con sus seres queridos, con el fin de obtener
su ayuda en el periodo de convalecencia tras la nefrectomia
y evitar que abandonen el proceso, cuando ya se ha iniciado,
por presiones de su entorno’>*.

Registro

Los donantes altruistas que han finalizado la evaluacién, tras
la aprobacién del comité de ética asistencial hospitalario, son
comunicados a la ONT por el responsable hospitalario del pro-
grama y registrados en la base de donacién renal cruzada'’?.

Asignacién renal de un donante altruista
En caso de que el donante haya decidido donar directamente
a la lista de espera, el centro hospitalario que lo evalué selec-
cionard a uno de sus receptores, siguiendo los criterios de
seleccién de receptor en lista de espera.

e En caso de que el donante haya decidido iniciar una
cadena de trasplantes, se procedera de manera similar a la
establecida en el programa de donacién renal cruzada, deta-
llada previamente, con las siguientes singularidades:

e Es necesario informar al resto de centros participantes con
al menos 15 dias de antelacidn, sobre la realizacién de un
nuevo cruce extraordinario, motivado por la entrada de un
nuevo donante altruista al programa (si este es realizado
fuera de los tres cruces anuales establecidos). El objetivo es

que puedan introducir nuevas parejas que tengan estudia-
das completamente y beneficiarse de esta opcién.

e Informar al hospital que aporta el donante altruista que
debe seleccionar un receptor de su lista de espera, para el
final de la cadena.

e Para las cadenas de donante altruista no existe limite en el
numero de eslabones. Para las cadenas que impliquen a més
de cuatro parejas, o en las que se demoren los tiempos de
inicio pactados con el donante altruista, puede proponerse
que alguno de los donantes sea puente, de manera que la
cadena se desarrolle en varias fases. Esta opcién debe plan-
tearse desde el principio a los centros implicados, para que
puedan consensuarlo con los donantes afectados y es reco-
mendable que las diferentes fases no se distancien mucho
mas alld de una o dos semanas.

Seccién 17. Analisis de riesgos para el donante
vivo de rinén a medio y largo plazo

Riesgo cardiovascular para donantes de rifién

o El riesgo de HTA a largo plazo post-donacién es superior
al de una poblacién igualmente sana no nefrectomizada
(Calidad de la evidencia: B).

o Elriesgo de mortalidad de cualquier causa y de eventos car-
diovasculares a largo plazo, no difiere del de la poblacién
control sana (B).

e Se recomienda informar a los donantes de los riesgos de
enfermedad renal y cardiovascular asociados a la obesidad
y recomendar de forma activa cambios en el estilo de vida
y control del peso (B).

e La prevencién de factores de riesgo cardiovascular durante
el seguimiento post-donacién contribuird al manteni-
miento de la salud del donante a largo plazo (NG).

Conocer e informar sobre los riesgos potenciales de un
donante renal vivo a medio y largo plazo resulta fundamental
para orientarle en la toma de decisiones y guiar el proceso de
estudio y seleccién del equipo trasplantador. Para conocer los
riesgos a largo plazo atribuibles a la donacién renal, se preci-
san estudios con seguimientos prolongados y con un nimero
elevado de casos (dada la escasa tasa de eventos esperados).
Por otra parte, los donantes constituyen un grupo rigurosa-
mente seleccionado, con un alto nivel de salud. La poblacién
control, por tanto, debe ser equiparable, no solo por facto-
res demograficos sino también médicos para evitar la infra o
sobreestimacién de los riesgos en los donantes’’%.

La mayoria de los estudios son retrospectivos, observa-
cionales y basados en informacién de registros unicéntricos
o nacionales. El 95% son estudios observacionales, la mitad
tuvieron tiempos de seguimiento cortos (< 1 afo) y en su
mayoria refirieron resultados relacionados con FG, presién
arterial y complicaciones peri-quirtrgicas’’®.

Cuatro estudios han analizado la mortalidad y los eventos
cardiovasculares a largo plazo con seguimiento prolongado
y tamano muestral representativo, empleando como control
una seleccién de individuos con criterios de salud similar a los
donantes. Tres de ellos no encontraron aumento de mortali-
dad o de eventos cardiovasculares en los donantes!?%780.781,
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El otro estudio contradice a los anteriores®’, pero presenta
dos limitaciones: (a) la poblacién control es casi 10 afnos de
media mas joven que la de los donantes, lo que indica un
sesgo en el emparejamiento y clara ventaja para los contro-
les (la edad es un factor que se asocia a mortalidad) y (b) habia
un porcentaje importante de casos sin informacién para varia-
bles como el IMC o el tabaquismo y los andlisis se realizaron
con y sin imputacién de datos. Los resultados para mortali-
dad cardiovascular difieren segin se utilicen casos con o sin
imputacién, lo que debilita el resultado final. Una revisién
sistematica no encontré evidencias que sugirieran aumento
de riesgo para mortalidad global, enfermedad cardiovascular
o HTA en donantes vivos comparado con las poblaciones de
no donantes’®?. Con la informacién actual no hay evidencia
de un mayor riesgo de mortalidad y eventos cardiovasculares
a largo plazo en donantes. No obstante, son necesarios mas
estudios con seguimiento superior a los 20 anos para analizar
elimpacto de la donacién a muy largo plazo. En cualquier caso,
el riesgo absoluto de mortalidad y eventos cardiovasculares es
muy bajo e inferior o similar al de la poblacién general®?783784
y controles sanos'?0780-782,

En dos andlisis que incluyeron un amplio nimero de
donantes y controles se observé un riesgo de HTA significa-
tivamente superior en los donantes tras seguimientos medios
de seis’®> y 11 afios’®®. En el primero, la aparicién de HTA
en los controles se asocié con un descenso del filtrado anual
mayor del esperado y en los donantes con una detencién en la
curva de aumento previsto del filtrado post-donacién. En una
serie de 3.700 donantes renales normotensos pre-donacién,
se observé tras 16 anos de seguimiento medio que el 25%
habia desarrollado HTA’?’. Los factores que se asociaron fue-
ron IMC mas altos, tabaquismo, dislipemia, historia familiar
y mayor edad. Con la evidencia actual, el riesgo de HTA a
largo plazo en los donantes es mayor si se compara con una
muestra de poblacién igualmente sana no nefrectomizada.
Nuevamente el seguimiento a largo plazo del donante es fun-
damental para detectar precozmente y tratar la HTA si llegara
a aparecer.

La prevalencia de la obesidad ha aumentado en las ulti-
mas décadas en la poblacién general. Esto se ha traducido en
un incremento en el porcentaje de potenciales donantes con
IMC > 30 kg/m? que son evaluados en los programas de TRDV.
La obesidad se asocia en la poblacién general con aumento
de riesgo de diabetes, sindrome metabdlico, HTA, ERCA y
mortalidad’®. Distintos autores han observado también un
mayor riesgo de HTA, diabetes o ERCA en el seguimiento de
donantes renales obesos?’478%791  Las guias clinicas contra-
indican la donacién cuando el IMC > 35 kg/m? pero para
pacientes moderadamente obesos IMC > 30 kg/m? no hay con-
senso, y tanto la Guia Britdnica como la Guia KDIGO sugieren
que la decisién de aceptar o no a un donante debera individua-
lizarse en cada centro en funcién de otros factores de riesgo
asociados para ese mismo donante®°.

Pocos estudios han analizado las posibles implicaciones de
la obesidad en la mortalidad a largo plazo de los donantes.
Recientemente, y aunque el riesgo absoluto fue bajo, se ha
descrito un aumento de mortalidad a largo plazo en donantes
con IMC > 30 kg/m??’!, Esta informacién, refuerza la necesi-
dad de insistir en la importancia de conseguir un descenso
ponderal suficiente en los potenciales donantes, y también en

el seguimiento posterior, con programas de cambios de estilo
de vida si fuera necesario.

Impacto de la reduccién del FG post donacién en la
mortalidad a largo plazo

e La disminucién del FG que se observa tras la nefrectomia
no se asocia con un incremento en la mortalidad o en la
enfermedad cardiovascular (B).

Tras la nefrectomia electiva el FG de los donantes se reduce
20-30% con respecto al de la predonacién y hasta el 15% de los
donantes presentan FG < 60 mL/min en el seguimiento post-
nefrectomia’?>7%3, Es importante destacar que la reduccién
progresiva del FG que caracteriza a la ERC y la pérdida de fun-
cién renal tras la donacién no son comparables. El donante es
un sujeto sano en el que se reduce la masa nefronal de forma
aguda por efecto de la nefrectomia. Esto lleva al desarrollo
de mecanismos de hiperfiltracién compensatorios del rinén
remanente, que era previamente sano, no relacionados con
la hipertensién glomerular, sino con mecanismos benignos
como un posible aumento de la superficie de filtracién o del
flujo plasmatico glomerular’?4’%°. De esta forma se observa
en la mayoria de los donantes una curva de aumento com-
pensatorio del FG que se mantiene durante varios anos tras la
donacién?"%7,

En pacientes con ERC, reducciones del FG se asocian con un
incremento del riesgo cardiovascular’?®7%8. La presencia de
albuminuria, por otro lado, potencia esta asociacién. En cual-
quier caso, el paciente con ERC no es comparable al donante.

En las cohortes de Framingham o NHANES I, reduccio-
nes moderadas del FG no se asociaron con mayor riesgo de
enfermedad cardiovascular’°?#%. En el grupo PREVEND?"!, en
ausencia de proteinuria, un FGe de 30-59 mL/min/1,73 m?
tampoco se relacioné con mayor riesgo de enfermedad car-
diovascular. Sin embargo, otros estudios?*>202-805 encontraron
una asociacién entre FGe < 60-75 mL/min y mortalidad car-
diovascular, especialmente si se asociaba con la presencia de
albuminuria. Los resultados no coincidentes pueden expli-
carse por diferencias en los factores de riesgo para enfermedad
renal y cardiovascular en las diferentes cohortes. Nueva-
mente, la poblacién general por su heterogeneidad no seria
comparable a los donantes.

Para aislar el impacto de la nefrectomia en el riesgo car-
diovascular del donante se precisan estudios con seguimiento
prolongado, tamano muestral representativo y poblacién con-
trol emparejada que sea comparable no solo en factores
demograficos sino también en morbilidad y factores de riesgo
cardiovascular con los donantes. Es decir poblaciones igual-
mente sanas que los donantes pero no nefrectomizadas.
Estudios en sujetos sanos sometidos a una nefrectomia por
otros motivos son utiles para analizar este problema. Narkun-
Burgess et al.8%® comparé la mortalidad tras 45 afios de
seguimiento de dos grupos de soldados tras la segunda guerra
mundial. E]l primer grupo lo formaban 62 veteranos que per-
dieron un rinén como lesién de guerra y el segundo, un
grupo control de soldados no nefrectomizados. Los autores
no encontraron diferencias en cuanto a supervivencia en
ambos grupos tras casi cinco décadas de seguimiento. Se ha
comentado que estudios recientes no encontraron diferencias
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en cuanto a supervivencia o eventos cardiovasculares entre
donantes y controles seleccionados sanos?%78%-782 'y que la
discrepancia del estudio noruego®” puede deberse a las limita-
ciones antes descritas. Con la evidencia de la que se dispone,
no se puede afirmar que la disminucién del filtrado que se
observa tras la donacién se asocie a un incremento en la mor-
talidad o en la enfermedad cardiovascular.

Finalmente, a la hora de evaluar cémo influye la disminu-
cién del FG en el riesgo cardiovascular y la mortalidad de los
donantes cabe mencionar otros factores que pueden deter-
minar la evolucién a largo plazo. Por un lado, la evaluacién
inicial y los estudios de seleccién juegan un papel fundamen-
tal. Debe conocerse con exactitud el FG basal del donante
porque de él depender3d, entre otros factores, la funcién renal
post-donacién. Las férmulas de estimacién de funcién renal
presentan una tasa de error de.+.30%%". En la seleccién de
candidatos potenciales mediante férmulas, algunos podrian
donar con filtrados no 6ptimos?%>#% y en consecuencia serian
un subgrupo de riesgo de desarrollar enfermedad renal y
cardiovascular futura. Por otra parte, es posible que exista
un grupo de donantes con una menor dotacién renal (bajo
peso al nacer, prematuridad) o una predisposicién genética,
cuyo riesgo adicional no se ha evaluado en el momento de
la seleccién®”. Estos donantes podrian tener més riesgo de
HTA y albuminuria en el seguimiento®!%1!  especialmente si
se anaden situaciones de mayor demanda como la ganancia
ponderal o el sindrome metabdlico tras la donacién. Final-
mente, el seguimiento a muy largo plazo y la correccién de los
factores de riesgo cardiovascular anadidos pueden influir en
la evolucién?’. De hecho, estd descrito que si bien los casos
de ERCA en donantes diagnosticados en la primera década
se deben a factores inmunolédgicos o genéticos, en décadas
posteriores prevalecen como causa factores como la HTA y la
diabetes®'?.

Riesgo de preeclampsia en donantes

o Se sugiere informar a las donantes en edad fértil del mayor
riesgo de HTA gestacional y preeclampsia en las gestaciones
post-donacién, sin evidencia de otros resultados adversos
materno-fetales (C).

En las potenciales donantes en edad fértil es importante
informar sobre los riesgos asociados a un futuro embarazo.
Hasta la fecha se han publicado ocho estudios relevantes
que incluyen casi mil gestaciones tras donacién renal en 800
donantes (de raza caucasica en su mayoria).

Tres estudios unicéntricos®'3#1> de las décadas de los 80-
90 incluian pocos casos, sin controles y basados en encuestas.
En ninguno de ellos se identificé un mayor riesgo de deterioro
del FG, proteinuria o HTA mantenida asociado a las gestacio-
nes de las donantes. En 2009, un estudio noruego comparoé las
complicaciones de gestantes post-donacién con dos grupos
controles no emparejados: gestantes predonacién y gestantes
seleccionadas al azar de un registro de nacimientos en pobla-
cién general®’®. El porcentaje de preeclampsia en gestaciones
post-donacién fue significativamente mayor que en los emba-
razos de donantes anteriores a la nefrectomia y que en el grupo
control del registro (5,7% vs. 2,6% vs. 3,1%; p = 0,026). El bajo
numero de eventos hizo imposible un analisis multivariante.

Un estudio norteamericano observé resultados similares,
aunque sin grupo control de no donantes'?*. Un estudio cana-
diense de mujeres donantes renales con gestaciones compar6
su evolucién con las de mujeres sanas no donantes simila-
res en edad y acceso sociosanitario’??. La preeclampsia y la
HTA gestacional conjuntamente fueron mayores en donantes
que en controles (11% (15/131) vs. 5% (38/788), OR 2,4 p < 0,01).
No hubo diferencias en incidencia de cesarea, prematuridad
o bajo peso al nacer, mortalidad perinatal o materna. Nueva-
mente la tasa baja de eventos limité el analisis multivariante.
Finalmente, dos estudios més recientes uno en poblacién
asiatica®'’ y otro basado en un registro norteamericano®'®
compararon gestaciones post-donacién con grupos controles
de poblacién general sin encontrar diferencias significativas
en cuanto a resultados adversos materno-fetales.

Son necesarios mas estudios para establecer recomenda-
ciones definitivas. Los estudios publicados presentan baja
cantidad de eventos y falta de un grupo control pareado para
las caracteristicas de las donantes. Si bien podemos informar
a las potenciales donantes en edad fértil del riesgo de pree-
clampsia e HTA gestacional, este riesgo absoluto es bajo y no
se asocia con incremento de partos pretérmino.

TR en donantes de rifiéon

Segun datos del registro americano mds de 150.000 personas
habian donado un rinén en vida. Su incidencia de ERCA fue de
10-30 eventos por 10.000 donantes en 15 afios>>?%° y su riesgo
varia segln la edad, sexo, raza y tiempo post-donacién??*,

Muchos programas de trasplante han instaurado politicas
de priorizacién en lista de espera para los donantes rena-
les vivos previos con ERCA que no quieran o no puedan
optar por un TRDV anticipado. EE. UU. desde 1996 y Holanda
desde 2011 les asignan prioridad para minimizar su tiempo en
dialisis'?”-#1°, Otros paises con priorizacién para estos casos
son Suecia, Noruega, Bélgica, Luxemburgo, Austria, Croacia y
Eslovenia. En Espana cada centro trasplantador es responsable
del seguimiento de sus donantes vivos; llegado el caso puede
establecer politicas de priorizacién.

Ante la baja presencia de casos de ERCA en cada programa
de TRDV la bibliografia de la evolucién de estos pacientes pre y
postrasplante es escasa. Los registros multicéntricos son esen-
ciales para una comprensién global del problema. Todos los
esfuerzos van encaminados a asegurar una adecuada evolu-
cién del donante, pero en el caso de que progresara hasta una
ERCA es responsabilidad del centro trasplantador devolverle
el beneficio terapéutico que en su momento él gener6 en el
programa.

Mortalidad por cualquier causa

e La mortalidad precoz derivada de la donacién renal es muy
baja e inferior a la de procedimientos electivos similares (B).
o La tasa de mortalidad por neoplasias en el donante a largo
plazo no difiere de la de una poblacién control comparable

(B).

Segin datos del registro americano la mortalidad en
los primeros tres meses post-nefrectomia se sitia en el
0,03%'18120.820 ‘inferior al de otros procedimientos quirdrgicos
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como la colecistectomia laparoscépica o la nefrectomia por
otros motivos, pero superior al riesgo estimado de mortalidad
periparto®?. Las causas més frecuentes son las hemorragias,
eventos cardiovasculares y tromboembolismos pulmonares.
Pasado este tiempo, la mortalidad en el primer afo es compa-
rable ala de los controles sanos'?°. A los estudios previamente
mencionados sobre supervivencia y riesgo cardiovascular cabe
anadir dos publicaciones recientes que no encontraron dife-
rencias en la mortalidad de donantes y controles sanos tras
seguimientos medios de 8 afios®’! y 11 afos®”’. Las neo-
plasias fueron la causa mas frecuente de mortalidad en el
seguimiento en cada uno de los grupos de estos dos ulti-
mos estudios. Varios estudios de registro confirman este
dato’8+823.8%4 13 ausencia de poblacién control, sin embargo,
no permite extraer conclusiones sobre riesgos. De ninguna de
las publicaciones se puede concluir que exista en los donan-
tes mas riesgo de mortalidad por neoplasias del que existe en
la poblacién general. Sin embargo, si se reitera la importan-
cia de un despistaje extenso de neoplasias pre-donacién que
debe incluir recientes revisiones urolégicas y ginecoldgicas y
descartar malignidad en lesiones cutaneas sospechosas antes
de avanzar en el proceso.

Seccién 18. Resultados del TR donante vivo en
situaciones estandar y especiales

Los receptores de TRDV tienen una mayor supervivencia que la
de receptores de rifones de donantes fallecidos. Numerosos
factores pueden explicarlo, se evita la lesién renal asociada
a la muerte encefdlica, los donantes gozan de buena salud
y asocian escasa comorbilidad, los tiempos de isquemia fria
son muy cortos y las condiciones quirtrgicas para el receptor
son éptimas al tratarse de un procedimiento electivo y progra-
mado. Ademads, a menudo con este tipo de donantes se intenta
realizar trasplantes anticipados o minimizar la duracién de
diélisis de los receptores.

Datos del Reino Unido muestran que 10 anos después del
trasplante, el 75% de los adultos que recibieron su primer TR
de donante en muerte encefdlica entre 1998-2000 estan vivos.
Esto se compara con la supervivencia del 90% de los pacientes
con un primer TRDV en el mismo periodo. Por lo tanto, hubo
una mejora del 20% en 10 anios de la supervivencia del paciente
con donacién de vivo versus fallecido para los trasplantados
en esa etapa®”®.

Trasplante vs. dialisis

e Serecomienda el TR por menor mortalidad respecto ala glo-
bal de los pacientes en lista de espera, independientemente
del tipo de trasplante, observandose estas diferencias a par-
tir del tercer mes post-TR (Calidad de la evidencia: B).

o Se recomienda acortar la duracién de la didlisis antes del
trasplante, ya que es un factor potencialmente modificable
y muy importante en la supervivencia a largo plazo después
del trasplante (B).

e Se sugiere que TRDV se considere siempre como primera
opcidén en pacientes con ERC y sobre todo en situaciones
clinicas desfavorables (jévenes, elevada comorbilidad, alta

complejidad quirdrgica o hiperinmunizados) con menores
opciones de acceso a un trasplante de donante fallecido (C).

Los pacientes con ERC presentan una mortalidad sig-
nificativamente mayor que la poblacién general y que los
enfermos con un injerto renal funcionante®”®. Centrando-
nos en los enfermos candidatos a TR, estudios longitudinales
han demostrado que la mortalidad global de los pacientes
en lista de espera es significativamente superior a la de los
enfermos trasplantados, independientemente del tipo de tras-
plante, observandose estas diferencias a partir del tercer mes
post-TR®?’, Las causas mas frecuentes de mortalidad durante
el primer ano de tratamiento sustitutivo son la enfermedad
cardiovascular, seguida de las complicaciones infecciosas®%®.
No solo hay un claro beneficio frente a la didlisis en térmi-
nos de morbimortalidad del receptor, sino que este beneficio
abarca también a la repercusién econdémica para los sistemas
sanitarios®??.

La decisién a la que nos enfrentamos para un destinatario
de unrifién rara vez estd entre un TRDV «subdptimo» e «ideal».
La alternativa a un donante de TRDV, de cualquier calidad,
es permanecer en didlisis esperando un érgano de donante
fallecido adecuado. La tasa de mortalidad anual en pacientes
en didlisis en Espana es del 15% a 16%, y se dispara enorme-
mente en la poblacién mds anosa, donde una proporcién no
despreciable muere mientras permanece en lista®*°. Para com-
plicar mas esta situacién, la comorbilidad puede progresar con
el transcurso del tiempo en los enfermos en diélisis®>' y, por
tanto, a mayor comorbilidad, mayores probabilidades de ser
excluidos de la lista de TR®3?.

Ademas, hay que considerar que la larga permanencia en
lista puede incrementar las posibilidades de recibir transfu-
siones sanguineas por aparicién de complicaciones anadidas.
Esto puede dar lugar a un mayor riesgo de sensibilizacién
frente a un posible injerto a través de la formacién de anti-
cuerpos anti-HLA, y alargar aiin mas el tiempo de espera y la
aparicién de comorbilidades®*3.

La duracién de la terapia de didlisis antes del trasplante
sigue siendo un factor importante y potencialmente modifi-
cable en la supervivencia a largo plazo después del trasplante.
Desafortunadamente los receptores jévenes pueden tardar un
tiempo en acceder al TR debido a la escasa oferta de donan-
tes de menor edad. Los pacientes incluidos en LE en Reino
Unido en 2011-12, el 56% habia recibido un trasplante des-
pués de tres afios, el 6% habia sido eliminado de la LE y el 5%
habia muerto mientras esperaba un donante®”°. Esta situacién
que se da frecuentemente, con tiempos prolongados hasta el
acceso al trasplante y la mortalidad durante la espera es otro
tema importante cuando se considera un posible donante vivo
en las opciones de trasplante

Criterios extendidos en TR de donante vivo

e Se recomienda el TRDV incluso con donantes mayores de
60 anos ya que es una alternativa beneficiosa a permanecer
en didlisis o al mayor tiempo de espera de TR de donantes
fallecidos (B).

e Lasupervivencia delinjerto resulta menor en receptores con
donantes vivos mayores de 70 anos, que, en receptores de
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donantes estandar, aunque la supervivencia del paciente
resulta similar (B).

o Se sugiere que la funcién renal del donante puede ser un
determinante mayor que la edad en los resultados del TRDV,
aunque no todos los estudios lo confirman (C).

e Se sugiere no excluir de la donacién por criterios exclusi-
vamente de edad. El donante mayor debe ser aceptado o
rechazado tras una evaluacién médica exhaustiva (SG).

La persistente disparidad entre el nimero de pacientes
que esperan un TR y los érganos disponibles en el grupo
de donantes fallecidos, junto con el creciente conocimiento
y familiaridad de los resultados para los donantes vivos y
sus receptores, ha llevado a la comunidad de trasplantes a
considerar posibles donantes que previamente habrian sido
desestimados debido a caracteristicas demogréficas o proble-
mas médicos inherentes.

Las areas de incertidumbre relacionadas con los resultados
a corto y largo plazo para el donante de vivo médicamente
complejo debe considerarse en virtud de la causa que provoca
esta situacién clinica (edad, HTA, obesidad, DM, litiasis, ante-
cedentes oncoldgicos) y que se detallan en otras secciones de
esta guia.

En términos del resultado del receptor, se deben conside-
rar diversas opciones alternativas: la probabilidad de recibir
un trasplante procedente de donante fallecido con criterios
estandar o extendidos, el resultado de dicho trasplante, la
morbilidad y el potencial riesgo de mortalidad mientras espera
un érgano adecuado de un donante fallecido, la idoneidad /
riesgos asociados con la cirugia de emergencia versus cirugia
electiva, el resultado esperable de este 6rgano de donante vivo
en comparacién con la esperanza de vida proyectada de este
individuo, etc.

Laliteratura estd suficientemente desarrollada para respal-
dar el TRDV mayores para al menos una cohorte de pacientes.
La funcién renal disminuye progresivamente con la edad
y puede ser que los rinones de donante vivo mayor tenga
una funcién maés reducida®®. Varios estudios unicéntricos
o de registro muestran peores resultados de supervivencia
renal tras un TRDV a medida que la edad del donante era
mads avanzada®®%8%%837 En comparacién con los receptores de
donantes estandar, la supervivencia del injerto disminuyé en
receptores con donantes vivos de > 70 anos, pero la super-
vivencia del paciente fue similar. Los receptores de rinén de
donante vivo mas mayores tuvieron una mejor superviven-
cia del injerto y del paciente que los receptores con criterios
extendidos®® (tabla 17). En general, el uso de donantes de
TRDV mayores parece ser una alternativa beneficiosa y equi-
valente a la espera de rifiones de donantes fallecidos®®. La
estimacién de la tasa del FG ha demostrado ser un factor
importante de la funcién renal trasplantada’'® y se ha suge-
rido que la funcién renal que aporta el donante puede ser un
determinante mayor que la edad en los resultados obtenidos,
aunque no todos los estudios lo han confirmado®®.

Los donantes mayores son mas propensos que los donantes
mas jovenes a ser excluidos de donar en base de los proble-
mas descubiertos durante la evaluacién médica. Sin embargo,
debe considerarse caso a caso y si el donante mayor se consi-
dera adecuado después de una evaluacién médica rigurosa, y
sila funcién renal del donante es normal después de la correc-

cién por edad y sexo, no hay evidencia para excluir donacién
solo en funcién de la edad cronolégica®®#%°. De manera simi-
lar a la edad, la conveniencia de asumir lo que puede ser
una supervivencia «no ideal» del rinén de un donante vivo
(debido a co-morbibilidades, funcién renal, identidades HLA)
a un paciente debe ser considerado de forma individual para
cada destinatario en particular.

Receptores de alto riesgo

e Se sugiere no descartar de entrada a receptores de «alto
riesgo» para no crear inequidades de acceso al TR. Aunque
los resultados de supervivencia puedan ser estadistica-
mente «inferiores» por las comorbilidades asociadas, hay
que valorar caso por caso tras los estudios pertinentes (SG).

e Se sugiere que, salvo excepciones, los pacientes aceptados
para TR de donante fallecido son aptos también a TRDV (C).

e Se sugiere no considerar la opcién de TRDV en casos en los
que se estime que la perspectiva de supervivencia postras-
plante no llegue a dos afios o de alta probabilidad de recidiva
de la enfermedad renal sobre el injerto (C).

e El TRDV puede brindar oportunidades a pacientes cuyos
riesgos perioperatorios para un procedimiento de emergen-
cia se consideran inaceptablemente altos, pero que pueden
ser asumibles para un TR electivo, optimizando la extrac-
cién de un donante 6ptimo, con un equipo para hacer frente
adificultades especiales, iniciando la inmunosupresién pre-
trasplante y minimizando el retraso enla funcién del injerto
(SG).

e Se sugiere basar la aceptacién o rechazo para el TRDV en
pacientes de alto riesgo, en las opiniones de equipos multi-
disciplinarios expertos. La insuficiencia de datos no permite
recomendaciones claras en receptores de alta complejidad
(SG).

El éxito de un programa de TR no puede ser juzgado uni-
camente por la supervivencia del receptor y del injerto, como
resultados de pacientes en la etapa final de la ERC. Pueden
existir errores en la interpretacién de los datos y es mas proba-
ble que un programa que no asume riesgos aporte resultados
de excelente supervivencia del receptor. Esta politica se puede
asociar potencialmente a una inequidad en el acceso al tras-
plante para pacientes de alta complejidad quirdrgica, o riesgo
inmunolégico sometidos a un mayor riesgo de muerte en la
lista de espera. No es sencillo medir la dificultad que determi-
nadas poblaciones tienen en el acceso al trasplante®!.

Con el fin de establecer la misma terminologia, un receptor
de alto riesgo es un receptor con un riesgo significativa-
mente mayor de muerte, complicaciones o fallo del injerto
debido a la comorbilidad preexistente o estado inmunolégico.
Estadisticamente, esto equivale a peores resultados para el
injerto y la supervivencia del paciente. No existen sistemas
de puntuacién robustos para esta evaluacién de riesgo. Aun-
que es probable que los modelos se desarrollen en breve®4?,
se reconoce que con la incertidumbre de las herramientas de
prediccién actuales hay una dependencia continua en el jui-
cio clinico de los profesionales de trasplante involucrados. En
las recientes guias britanicas y tan solo a modo de sugeren-
cia en la fuerza de recomendacién y con un nivel de evidencia



98 NEFROLOGIA2022;42(S2):1-128

Tabla 17 - Supervivencia del injerto renal y del paciente ajustado a sexo y raza del donante, y edad, sexo, raza, etiologia

de la enfermedad renal y HLA del receptor>%®

Supervivencia del injerto a 10 anos

Supervivencia del paciente a 10 afos

Grupo donante (referencia=Donante estandar)
TRDV <60 anos

TRDV 60-64 anos

TRDV 65-69 anos

TRDV >70 anos

Donante con criterios expandidos

Grupo donante (referencia=TRDV< 60 anos)
TRDV 60-64 anos

TRDV 65-69 anos

TRDV >70 anos

0,73 (0,71-0,74), p<0,001
1(0,91-1,11), p=0,99

1,2 (1,02-1,41), p=0,03
1,73 (1,29-2,31), p<0,001
1,83 (1,78-1,88), p<0,001

1,41 (1,25-1,59), p<0,001
1,67 (1,36-2,05), p<0,001
2,18 (1,50-3,17), p<0,001

0,70 (0,69-0,72), p<0,001
0,82 (0,76-0,89), p<0,001
0,98 (0,86-1,11), p=0,74
1,08 (0,86-1,36), p=0,52
1,32 (1,29-1,35), p<0,001

1,15 (1,03-1,28), p=0,01
1,39 (1,18-1,64), p<0,001
1,54 (1,14-2,08), p=0,01

Grupo donante (referencia = TFGe >150)
TFGe: 120-149 mL/min/1,73 m?

TFGe: 90-119 mL/min/1,73 m? 1,08
TFGe: 60-89 mL/min/1,73 m? 1,16

(
(
(
TFGe: <60 mL/min /1,73 m? (

0,99 (0,76-1,29), p=0,96 1,12
0,84-1,39), p=0,52 1,08
0,9-1,48), p=0,25 1,07
1,32 (1,01-1,71), p=0,04 1,09

0,85-1,47), p=0,41
0,84-1,4), p=0,55

0,83-1,38), p=0,61
0,84-1,43), p=0,51

e — =

TRDV: Trasplante renal de donante vivo; TFGe: Tasa de filtrado glomerular estimado.

bajo (C2), en casos en los que se estime que la probabilidad de
supervivencia postrasplante no llegue a dos anos no deberia
considerarse la opcién de TRDV?.

E1 TRDV puede brindar oportunidades a las personas cuyos
riesgos perioperatorios para un procedimiento de emergen-
cia se consideran inaceptablemente altos, pero puede ser
adecuado para un trasplante electivo. Las ventajas inclu-
yen: optimizacién del receptor, solucionando y controlando
previamente problemas de salud activos, disponibilidad ad
integrum de todo el personal que forma el equipo multidis-
ciplinario (cirujanos, anestesistas, intensivistas, nefrélogos,
inmunélogos, personal de enfermeria, etc.), administracién
de inmunosupresién previa al trasplante y la obtencién de un
6rgano de buena calidad con muy bajo riesgo de retraso en la
funcién del injerto.

La cuestién clave es que, si bien estos pacientes pue-
den esperar un resultado relativamente peor del trasplante
en comparacién con las personas consideradas en riesgo
estandar, su resultado puede ser mejor de lo que seria si
permanecieran en didlisis. Hay que considerar que la persis-
tencia de enfermedad cardiovascular, enfermedad pulmonar,
obesidad, diabetes o HTA afecta tanto a la supervivencia de
los pacientes renales ya sea que tengan un trasplante o sean
dependientes de dialisis®*>.

Otro grupo de pacientes que se pueden considerar
complejos son los pacientes de alto riesgo inmunolégico,
sensibilizados. No es infrecuente que los TRDV con incompa-
tibilidad HLA sean excluidos del andlisis de supervivencia en
los resultados de TRDV ya que las tasas de supervivencia no
son tan buenas como los trasplantes sin anticuerpos y compa-
tibles. Sin embargo, para algunos pacientes, el trasplante en
dichas circunstancias representa la Ginica opcién para inde-
pendizarse de la didlisis. Las recomendaciones es establecer
programas especificos para seleccionar un donante para el
que el receptor no produzca anticuerpos. En la donacién de
vivo, este objetivo puede lograrse mediante estrategias de
intercambios de pareja. Se puede plantear trasplantar pacien-
tes con DSA solo si estas medidas antes mencionadas no se
pueden lograr y con programas de desensibilizacién. En si
mismo la presencia de DSA detectables por otras técnicas que

no sean la técnica de citotoxicidad dependiente del comple-
mento se considera como un factor de riesgo, pero no una
contraindicacién'®!. Frente a la incompatibilidad HLA, el uso
de las técnicas de desensibilizacién en el TR ABOi ofrece resul-
tados a largo plazo similares a los TR ABOc>>.

Los posibles riesgos y resultados deben transmitirse tanto
a donante y receptor. Aunque tal discusién es aplicable al
proceso de donacién de trasplante de vivo en general, es par-
ticularmente importante para el receptor de alta complejidad
donde el riesgo de un resultado adverso es mayor que para el
trasplante estandar. Si no se puede lograr un acuerdo dentro
de un centro de trasplante en particular debido a las diferen-
cias de opinién sobre el grado de riesgo, la opcién de derivacion
a otro centro de trasplante para una segunda valoracién debe
ser discutida con el potencial receptor y donante.

Al final, aunque unifiquemos los criterios de inclusién en
nuestros protocolos, la préactica clinica nos llevara segura-
mente a diferencias en las inclusiones, pero esto no seria un
problema y se corrige con la libertad del paciente en el acceso
a segundas o terceras opiniones sobre la conveniencia de rea-
lizarle un TRDV. Es importante que la decisién de trasplantar
a receptores de alto riesgo no esté influenciada por la preocu-
pacién en ocasiones indebida de los resultados que se pueden
obtener. Es muy dificil establecer estandares de resultados en
este grupo de TRDV dada la heterogeneidad de los pacientes y
la variacién que cada unidad pueda tener en la definicién de
alto riesgo.

Seccién 19. La Coordinacién del proceso de
donacién renal de vivo

El adecuado desarrollo del proceso de TRDV requiere la per-
fecta coordinacién de sus sucesivas fases, alolargo de las cua-
les ha de garantizarse la proteccién integral del donante vivo,
pilar basico de cualquier programa de TRDV?38727,42,64,844,845
Los diferentes estdndares internacionales coinciden en garan-
tizar el principio de no comercializacién y la ausencia de
practicas compatibles con la trata de personas y el tra-
fico de 6rganos humanos. En el proceso ha de incidirse
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en la obtencién de un consentimiento libre, informado y
expreso. También han de evaluarse diferentes aspectos médi-
cos, familiares, sociolaborales y econémicos que promuevan
el bienestar del donante a corto y largo plazo, y minimicen los
riesgos asociados con la donacién.

El proceso de TRDV esta regulado en Espana por la Ley
30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccién y trasplante de
6rganos®¥® y el Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre,
por el que se regulan las actividades de obtencién, utiliza-
cién clinica y coordinacién territorial de los 6rganos humanos
destinados al trasplante y se establecen requisitos de cali-
dad y seguridad*'. Nuestro marco regulatorio incide en el
respeto por los principios bésicos ya mencionados y estanda-
riza algunos aspectos del proceso, incluyendo; i) la valoracién
del potencial donante desde una perspectiva médica y psi-
cosocial por parte de un médico independiente de quien va
a llevar a cabo la extraccién y el trasplante del 6rgano; ii)
la evaluacién del procedimiento por un Comité de Etica; y
iii) la comparecencia del donante ante el Juez de Primera
Instancia. El cumplimiento de estas premisas legales y el abor-
daje de los diferentes aspectos logisticos del proceso exigen
una labor de coordinacién que puede ser llevada a cabo por
uno o varios profesionales de diferentes perfiles y proceden-
cias.

Segun el documento titulado TR de donante vivo en Espafia.
Andlisis de Situacién y Hoja de Ruta, elaborado por la ONT, la
SEN y la SET, de 33 centros espanoles con programa de TRDY,
el Coordinador de Trasplantes (CT) es el responsable de la
coordinacién del proceso en 10 de ellos, principalmente en
hospitales trasplantadores de baja actividad®¥’. En 15 de 19
centros que no cuentan con un profesional especificamente
designado para esta labor coordinadora, el CT brinda apoyo
en diferentes etapas del proceso. En concreto, colabora con los
equipos de trasplante en los aspectos logisticos del proceso,
apoya al Comité de Etica Asistencial (CEA) y participa como
garante de la proteccién del donante de forma independiente
del equipo de trasplante, tal y como indica nuestra legislacién
y promueven las recomendaciones internacionales - figura del
«donor advocate» en terminologia anglosajona®®.

El profesional responsable de la coordinacién del TRDV
ha de actuar de forma coordinada con el equipo de TR, por
lo que su integracién en el grupo multidisciplinario del pro-
grama de TRDV estd justificada, siempre que se asegure su
independencia y su papel de garante de los derechos del
donante®?.

Coordinacién del TR de donante vivo

o Debe asegurarse la cobertura sanitaria por el Sistema Nacio-
nal de Salud o las aseguradoras privadas, de los gastos
directos con la evaluacién pretrasplante y las interven-
ciones médicas y quirtirgicas del proceso de TRDV. Debe
asegurarse que el impacto econémico de la donacién sea de
costo neutro para el donante, facilitando el reembolso de
los gastos directos e indirectos. (Calidad de la evidencia:B)

o Para los donantes vivos extranjeros, debe verificarse el vin-
culo entre donante y receptor y cumplir con los requisitos
legales de entrada y permanencia en el pais durante el pro-
ceso de TRDV. (B)

La logistica del proceso debe organizarse de modo que la
evaluacién de la viabilidad y compatibilidad del donante y
receptor se lleven a cabo de la manera més eficaz y fluida posi-
ble, ofreciendo siempre informacién completa, en particular al
donante, de los riesgos que asume y los beneficios esperados
con el TRDV.

Ademas de colaborar con los nefrélogos del programa en la
promocién del TRDV informando a pacientes, profesionales
de las unidades de didlisis y las unidades de ERCA del propio
centro y de los centros para los que el hospital trasplanta-
dor es centro de referencia, el responsable de la coordinacién
del proceso de TRDV puede colaborar en el desarrollo de las
siguientes 10 fases:

Valoracioén inicial por el nefrélogo responsable del donante
vivo

El proceso se inicia con la entrevista entre el nefrélogo res-
ponsable y el potencial donante, lo que permite una primera
evaluacién de la factibilidad del proceso y de factores relativos
a la proteccién del donante. Segiin el Real Decreto 1723/2012,
de 28 de diciembre %!, se ha de constatar que se respetan
los principios de voluntariedad, altruismo, confidencialidad,
ausencia de dnimo de lucro y gratuidad. A continuacién, han
de solicitarse las pruebas de laboratorio, HLA y estudios de
imagen descritos en otras secciones de este documento. Ade-
mas, ha de gestionarse la consulta con otros profesionales
involucrados en el programa para recoger todas las opiniones
que permitan discutir el caso de forma multidisciplinar para
su aprobacién o descarte: urologia, anestesia, psicologia o psi-
quiatria y otras especialidades (cirugia vascular, cardiologia,
oncologia, hematologia, etc.).

Generacion de un espacio abierto al donante para expresar
dudas y resolver preguntas

Es aconsejable ofrecer al potencial donante una entrevista a
la que acuda sin el receptor, ofreciéndole un espacio en el
que se exprese de forma libre, manifestando sus inquietudes
y dudas. En esta entrevista ha de volver a explicarse el pro-
ceso de donacién y aclarar y resolver dudas que permitan un
consentimiento informado valido. Ademas, ha de explicarse
la importancia del CEA y la obligacién legal de comparecen-
cia ante el Juzgado de Primera Instancia, para ratificar que la
donacién del érgano se realiza de forma libre, sin coaccién
econdémica o de otro tipo, y debidamente informada.

Al ser una entrevista individual con el donante, es
importante evaluar que el donante cumpla los requisitos
recomendados en la Guia del Consejo de Europa sobre la
calidad y la seguridad de los 6rganos para trasplante?” y
las presentes Recomendaciones, incluyendo la evaluacién de
factores y comportamientos de riesgo para minimizar la posi-
bilidad de transmisién de enfermedades infecciosas - y de
otro tipo - al receptor. Aunque esta tarea la debe realizar el
médico responsable de la evaluacién del estado de salud del
donante, es importante que también la realice un profesional
independiente quien, de forma coordinada con el equipo de
trasplantes, debe indicar medidas de precaucién al donante,
informdandole de los riesgos que determinadas conductas con-
llevan para el receptor.



100 NEFROLOGIA 2022;42(S2):1-128

Revisién de documentacién y vinculo del donante vivo con
el potencial receptor (tabla 18)

Ha de solicitarse documentacién que demuestre la identidad
del potencial donante y del receptor y que avale el vinculo
entre ambos, si bien la comprobacién de la veracidad de esta
documentacién es responsabilidad del Juez de Primera Instan-
cia.

Este hecho adquiere particular importancia en los casos de
donante vivo no relacionado genética o emocionalmente, asi
como cuando el donante (y/o el receptor) sean extranjeros,
bien personas procedentes de otro pais que viajan especifi-
camente para el trasplante, bien extranjeros que residen en
Espana. En estos casos, algunos grupos proponen que, antes de
iniciar las pruebas del estudio de salud del donante y el recep-
tor, se realice una entrevista para revisar, de forma exhaustiva,
la documentacién que demuestra el vinculo y asegurar la auto-
rizacién de estancia legal en el pais tanto del donante como del
receptor. Ademads, se sugiere una consulta preliminar al CEA
para que evalle la conveniencia de realizar una entrevista al
donante antes de continuar con el proceso de evaluacién.

En el caso de donantes (y/o receptores) extranjeros que
viven fuera de Espana, se recomienda contar con un equipo
médico conocido y de confianza en un centro de referencia,
que pueda realizar en el pais de origen las pruebas bésicas
y necesarias para valorar la idoneidad del donante y evitar
desplazamientos y costes innecesarios al donante en caso
de estar contraindicada la donacién. Estas pueden incluir
como minimo el grupo sanguineo, serologias virales, funcién
y ecografia renales. En este supuesto, se recomienda acep-
tar exclusivamente al donante vivo relacionado genética o
emocionalmente con el receptor, tanto para los trasplantes
directos, como cuando participan en el Programa de TR
Cruzado de la ONT>*3. La legislacién establece que deber4
facilitarse al donante vivo asistencia sanitaria para su resta-
blecimiento, asi como un seguimiento de por vida, por lo que
es imprescindible asegurar la cobertura sanitaria en el pais de
origen para garantizar la atencién médica al donante tras el
proceso de donacién y su seguimiento posterior, fomentando
habitos de vida saludables para ayudarle a preservar su salud.
Las anteriores recomendaciones quedan especificadas en una
Resolucién gubernativa sobre los principios para la seleccién,
evaluacién, donacién y seguimiento de los donantes vivos de
6rganos no residentes®.

La tabla 18 describe la documentacién de demostracién del
vinculo entre donante y receptor, que se sugiere revisar segin
el origen del donante y/o receptor.

Coordinacién del estudio general de donante vivo y de las
pruebas necesarias que se deriven de cada caso concreto

Una adecuada coordinaciéon de todos los estudios, en fun-
cién de las necesidades del paciente, facilita que se lleven
a cabo en un corto espacio de tiempo. De igual forma, per-
mite hacer un seguimiento de los estudios del donante vivo
y constatar que no falta nada relevante y facilita agilizar los
mismos. Como se menciona en el Documento de andlisis de
situacién y hoja de ruta del Donante Vivo®¥, la falta de una
persona encargada de este aspecto (salvo en los centros en los
que hay implantada una via clinica o similar) enlentece los

Tabla 18 —- Documentaciéon de demostracién del vinculo

entre donante y receptor

Nacionalidad Espanola

DNI

Seguro de asistencia médica (seguridad social, privado, etc.)

Justificante del vinculo con el receptor (libro de familia, registro civil,
certificado del padrén municipal histérico, fotografias, cuentas
bancarias comunes, testimonios de amigos o familiares)

En el caso que el donante tenga hijos menores de edad y que la
familia del hijo viva en el extranjero o no conviva con el donante,
algunos grupos sugieren el conocimiento por parte de la pareja o
la familia del proceso de donacién

Extranjeros: Ademas de los cuatro documentos anteriores, se
sugiere

Que los documentos que demuestren el vinculo estén traducidos al
castellano, inglés o algiin idioma de origen latino que permitan su
comprension. En caso de traducciéon, debe ser realizada por
traductor oficial. Es recomendable consultar con la Embajada o el
Consulado respectivo, para verificar la validez de los documentos
que demuestren el vinculo

Pasaporte vigente, recomendable con validez superior a seis meses

Visado o autorizacién legal de residencia que cubra el periodo del
proceso de donacién y trasplante

procedimientos, porque se transforman en un extra en el dia
a dia del profesional.

Colaboracién en la toma de decisiones y valoracion
socioeconémica, familiar, social y laboral del donante

Con en fin de ofrecer una proteccién integral al donante, la
entrevista busca conocer cémo ha sido el proceso de la toma
de decision, el contexto familiar y social, asi como su situacién
laboral y econdmica:

Decisién de donar:

e Como ha obtenido la informacién para ser donante

e Motivaciones para ser donante

e Sentimientos que ha experimentado

e Si ha consultado su decisién con otras personas de su
entorno

e Presiones que hayan influido en su decisién

e Implicaciones y consecuencias a todos los niveles

Situacién familiar:

e Personas que integran su entorno familiar

o Conflictos familiares

e Personas que se haran cargo de los cuidados en casa al ser
dado de alta hospitalaria post-donacién

e Coémo ha previsto el bienestar de las personas a su cargo en
el caso de existir alguna complicacién, en particular si exis-
ten menores de edad o familia residiendo en el extranjero 'y
dependencia econémica del donante

e Situacién laboral y econémica

Profesién y empleo:

e Tipo de contrato, repercusiones laborales de su decisién,
posibilidad de baja laboral

Repercusiones econémicas:
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o Medidas adoptadas
e Situacién social y soporte familiar y social

De esta forma, el equipo multidisciplinar puede verificar
y orientar al donante sobre las posibles compensaciones de
gastos directos e indirectos derivados de la donacién, como
viajes, dietas, alojamiento, cuidado de los hijos, baja laboral,
para prevenir un impacto econémico negativo derivado de la
donacién. Estos aspectos adquieren especial relevancia en el
caso del donante vivo extranjero. En Espana, los costes para
el donante derivados de la evaluacién pretrasplante y los
procedimientos médicos y quirtrgicos estan cubiertos por el
Sistema Nacional de Salud o por el seguro privado del recep-
tor. En caso de donacién privada, debe velarse por que estén
cubiertos por el receptor. En particular, en el caso del donante
vivo extranjero, en especial cuando se requieren tratamientos
no vinculados al proceso de donacién (por ejemplo, en caso
de deteccién de una neoplasia no conocida previamente), es
importante informar al donante que estos gastos no quedan
cubiertos por la cobertura sanitaria del receptor?®848, Es
recomendable verificar que el donante tenga una persona de
su entorno que puede ofrecerle cuidados por lo menos en los
primeros dias del alta hospitalaria?.

Participacién en el procedimiento del Consentimiento
informado

El proceso del consentimiento valido (libre, informado y
expreso) ya ha sido explicado en el Capitulo de Etica de la
donacién de vivo en este documento. El coordinador del TRDV
ha de verificar que el donante comprende la informacién
proporcionada y que todas sus preguntas han sido contesta-
das. Actuando como garante de los derechos del donante, ha
de evaluar que el consentimiento se otorga de forma expresa,
libre, consciente y desinteresada. Ha de aclararse que es una
decisién reversible, de modo que el potencial donante en
cualquier momento puede retirarse del proceso sin explica-
cién, ni repercusién alguna. En todos los casos, y en particular
en el donante vivo no relacionado y en el donante altruista,
debe verificarse que no existe presiéon externa o cualquier
otra circunstancia que sugiera que media condicionamiento
econdémico o de otro tipo, social o psicolégico.

Facilitacién de reuniéon multidisciplinar de aceptacion del
donante vivo

Segun la actividad de TRDV, es recomendable establecer una
reunién periddica en la que se discutan todos los casos una
vez evaluados como posibles donantes vivos, antes de ser pre-
sentados para la valoracién por el CEA. Dicha reunién busca la
participacién multidisciplinar de los profesionales que colabo-
ran en la evaluacién de la idoneidad del estado de salud fisico
y mental del donante vivo, incluyendo nefrologia, urologia,
anestesiologia, enfermeria, radiologia, inmunologia, hemato-
logia, trabajo social, psicologia y psiquiatria. En dicha reunién,
el coordinador del TRDV puede colaborar aportando su visién
como defensor del donante e informando del vinculo entre
donante y receptor y explicando la situacién social, familiar
y laboral del donante. En conjunto se realizara una valora-
cién clinica del donante y del receptor para determinar que

ambos cumplen los criterios establecidos por cada grupo de
trasplante y se decide si se aprueba el caso como donante vivo
para un receptor especifico o si entra en el Programa Nacional
de Trasplante Renal Cruzado. De esta reunién es conveniente
realizar un Acta que se puede adjuntar a la historia clinica del
donante.

Coordinacion del proceso legal: CEA y comparecencia en el
Juzgado

E1 TRDV se ve facilitado por la coordinacién del proceso ético-
legal por un profesional determinado. Debe garantizar a su vez
que el centro donde se va a realizar el proceso de donacién,
extraccién y trasplante, es un centro sanitario expresamente
autorizado para la extraccién de érganos de donante vivo, por
la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténoma correspon-
diente.

Es recomendable que la reunién del CEA sea periddica, en
especial en los centros con alta actividad trasplantadora. El
CEA debe recibir los informes médicos del donante y receptor,
elaborados por el nefrélogo responsable del proceso, ademas
del informe del estado de salud mental elaborado por el psi-
célogo o psiquiatra y la valoracién social, familiar y laboral
del donante que puede aportar el coordinador del TRDV. A la
reunién del CEA, asiste el nefrélogo, el coordinador y otros pro-
fesionales que se juzgue pertinente. Tras deliberacién, el CEA
elabora el informe autorizando la donacién.

El coordinador del proceso de TRDV puede gestionar la
comparecencia ante el Juez de Primera Instancia, coordinando
con el Juez Decano dia y hora de comparecencia para presen-
tar la documentacion y ratificacién del consentimiento. Deben
acudir al Juzgado el donante, el responsable médico y el ciru-
jano responsable de la extraccién y el implante. Todos deberan
presentar el DNI o pasaporte (si el donante es extranjero).
En caso de donante vivo que no hable alguno de los idiomas
oficiales de Espana, debera comparecer acompanado de tra-
ductor independiente, no vinculado al donante, al coordinador
del proceso o al equipo de trasplante, previamente aceptado
por el Juez.

Se deben aportar al Juzgado los documentos pertinentes:

e Solicitud de Asistencia al Juzgado firmada por el donante

e Certificado del Estado de Salud del Donante firmado por un
médico independiente al proceso de estudio del donante
vivo.

e Copia del consentimiento o autorizacién extraccién renal
de donante vivo

o Informe del CEA

e En caso de donante del Programa Nacional de TR Cruzado,
se entregard al Juez una copia de los Cddigos generados
por el Programa. Ademads, se entregard una copia del Docu-
mento de Autorizacién de TR Cruzado, que genera la ONT y
que contiene la informacién de las parejas que participan,
firmado por el donante.

En el Juzgado de Primera Instancia, el Juez verificard la libre
decisién del donante y los asistentes firmaran ante el Juez y
el Secretario el Acta de Consentimiento para la Donacién de
6rganos humanos entre vivos. El Juzgado entregara copia para
la historia del donante y otra al mismo donante.
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Reporte del TRDV a las autoridades competentes y a los
registros

En caso de donante vivo extranjero, antes de la donacién, se
debe informar a la Coordinacién Autonémica de Trasplantes
y a la ONT y enviar la informacién que demuestra el vinculo,
pasaportes y cobertura sanitaria del donante y receptor. En
caso de donante vivo para TR cruzado, la Unidad de TR ha de
comunicar ala ONT la aceptacién del donante y receptor a par-
ticipar en el programa. A través del portal web de la ONT se
obtienen los C6digos del Programa Nacional de TR Cruzado®*?,
la tabla de los centros y donantes involucrados en cada cruce
y el Documento de Autorizacién del Programa de Cruzado de
la ONT, que debe firmar el donante. A su vez, el dia siguiente a
la donacién, se comunicard a la Coordinacién Autonémica de
Trasplantes y se registrara en los sistemas nacional y autoné-
mico de Registro de Donante Vivo y, en el caso de un donante
extranjero, se podrd comunicar también al Registro respectivo
en el pais de origen del donante.

Gestion del traslado renal en el programa de donante vivo
cruzado

En el Programa Nacional de TR Cruzado®*?, ha de organizarse
el envio y/o la recepcién del rinén hacia o desde los otros
centros respectivos implicados. Debe verificarse el empa-
quetamiento, preservacién y transporte adecuados, segin lo
especificado por la ONT#4%8%0 y el Real Decreto 1723/2012, de
28 de diciembre*’. Se adjuntara un documento propio del cen-
tro generador, que permita identificar el donante (Cédigo ONT
de Cruzado, historia clinica hospitalaria, etc.), la lateralidad
del rinén, aspecto macroscépico del érgano, tipo de procedi-
miento de extraccién, tiempos de isquemia caliente y hora
de perfusién renal y solucién con que se preserva el 6rgano.
Ha de incluirse también el informe sobre las caracteristicas
del donante y del 6rgano (incluyendo grupo sanguineo y sero-
logias recientes, de al menos 7 dias antes de la donacién),
de forma similar a como se realiza con el rinén de donante
fallecido, y segiin especifica la legislacién.

Es necesaria una adecuada comunicacién y coordinacién
entre los diferentes equipos que participan en el Programa
Nacional de TR Cruzado, junto con la ONT y las Coordinacio-
nes Autonémicas de Trasplante implicadas, para garantizar la
mayor eficacia de los medios de trasporte terrestre y aéreos
y que se vaya informando en tiempo real a todos los impli-
cados la situacién en cada centro. De esta forma, se puede
minimizar el tiempo de isquemia fria. Algunas publicacio-
nes recientes, de EE. UU. y Australia, donde las distancias son
significativas, han descrito que un tiempo de isquemia fria
inferior o igual a 16 horas no afecta de forma significativa a la
funcién renal’#>8°1,852, Con posterioridad a la cadena de cru-
zado, es conveniente comunicar cualquier incidencia que se
hubiera presentado en el proceso y poder realizar las correc-
ciones oportunas y acciones de mejora al Programa Nacional.
Toda la informacién de la donacién y el implante debe constar
en la historia clinica del donante sea en documento en papel
o en historia clinica informatizada.

En resumen, los programas de TRDV han de cumplir
escrupulosamente la normativa legal vigente. La proteccién
integral del donante vivo ha de ser una prioridad de todos

los programas. La labor de coordinacién del proceso de TRDV
aqui descrita ha de recaer en uno o varios profesionales de
cada centro autorizado, labor que en algunos hospitales de
nuestro pais es asumida por el CT de forma total o parcial. El
altimo objetivo es facilitar y coordinar las diversas etapas del
proceso, velando por el correcto cumplimiento ético y legal,
garantizar la proteccién del donante y la transparencia del
proceso y promover medidas que mejoren toda la sistematica.
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