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INTRODUCCION

La Red de Donacion y trasplantes en Colombia, es un sistema de integracién de mdultiples
actores publicos y privados en Colombia que participan de las etapas del proceso donaciéon —
trasplante. Uno de los componentes de este proceso en el trasplante se relaciona con la
disposicién de una lista de espera actualizada que permita la distribucién de érganos bajo
criterios geogréficos y técnico cientificos.

El trasplante de rifién es un procedimiento efectivo para el tratamiento de la enfermedad renal
en estadios avanzados, el cual se encuentra incluido en el Plan Obligatorio de Salud. En
Colombia se realiza a través de los protocolos de donacion cadavérica o de donante vivo
cumpliendo las consideraciones reglamentarias existentes.

En Colombia, la comisién de trasplante de rifién, espacio de concertacion de elementos
técnicos del proceso donacion y trasplante renal, ante la necesidad de establecer
recomendaciones que oriente a los prestadores, aseguradores y otros actores del sistema
concertd el presente documento técnico de recomendaciones sobre requisitos minimos para
ingreso a lista de espera de un paciente para trasplante renal y el procedimiento para ello.

El presente documento describe los aspectos clinicos y administrativos que aseguran los
requisitos bésicos para la gestion de un paciente inscrito en lista de espera y permita su
participacion en los procesos de distribucion y asignacion de un rifién, para su trasplante,
estandarizando criterios de calidad y equidad en su tratamiento.

Para tal fin se realizd una revision de algunos protocolos o guias de IPS trasplantadoras de
riidn en el pais para la construccién de un documento marco de discusion y posteriormente
presentar y discutir el documento en la comision. El presente documento recoge las
conclusiones de la reunion de comision de trasplante renal realizada en 2015 sobre los
requisitos minimos para evaluacién de potencial receptor para trasplante renal.

Este documento estandariza las recomendaciones que los expertos de la comision plantean
frente a los elementos generales a tener en cuenta para el ingreso de un paciente a lista de
espera, su manejo en la misma y gestion.

MARCO LEGAL

- Decreto 2493 de 2004

Define en su articulo 2 la lista de espera como la relacion de receptores potenciales, es decir,

de pacientes que se encuentran pendientes por ser trasplantados o implantados a quienes se
les ha efectuado el protocolo pertinente para el trasplante o implante.
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El articulo 35, determina sobre la informacion a reportar por parte de las instituciones
prestadoras de servicios de salud, el reporte de la lista de receptores potenciales para
trasplante de componentes anatémicos.

- Resolucion 2640 de 2005

Establece la obligatoriedad de las IPS con servicio de trasplante, y las coordinaciones regional y
Nacional de consolidar y mantener actualizada la lista de espera de receptores de 6rganos.

- Resolucion 5592 de 2015

"Por la cual se actualiza integralmente el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de
Pago por Capitaciéon-UPC del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS y se
dictan otras disposiciones.

ARTICULO 32. TRASPLANTES. Para la realizacion de los trasplantes cubiertos en el Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC la cobertura incluye las tecnologias en salud
complementarias necesarias, descritas en el presente acto administrativo y la prestacion
comprende:

1. Estudios previos y obtencion del 6rgano, tejido o células del donante identificado como
efectivo.

2. Atencién del donante vivo hasta su recuperacion, cuya atencion integral estard a cargo de la
EPS o la entidad que haga sus veces, responsable del receptor.

3. Procesamiento, transporte y conservacion adecuados del 6rgano, tejido o células a
trasplantar, segun tecnologia disponible en el pais.

4. El trasplante propiamente dicho en el paciente.

5. Preparacion del paciente y atencion o control post trasplante.

6. Tecnologias en salud necesarias durante el trasplante.

7. Los medicamentos seran cubiertos conforme a lo dispuesto en el presente acto
administrativo.

PARAGRAFO 1. Las EPS o las entidades que hagan sus veces no estan obligadas a asumir el
valor de los estudios realizados en donantes no efectivos, con cargo a la UPC.

El anexo técnico de esta Resolucion incluye en el listado de las tecnologias cubiertas en el POS
en el codigo 55.6.2 trasplante de rifndn de donante.

MARCO TEORICO

Un potencial receptor para trasplante renal debe ser evaluado para establecer si redne los
requisitos tanto en la indicacion del procedimiento, como en las caracteristicas y criterios que le
permitan ser un candidato efectivo para trasplante; asi como las condiciones para el logro de
una mejor sobrevida del receptor como del injerto. Durante la evaluacién del paciente, se
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pretende a su vez identificar comorbilidades que contraindiquen el procedimiento o deban ser
manejadas previamente al ingreso a lista o durante su permanencia en ella (1).

La valoracién del potencial receptor deberd ser un proceso que contemple distintas
evaluaciones al paciente y su ingreso y/o estado de activacion en la lista de espera estara
condicionado por la identificacion de contraindicaciones para el trasplante, asi como de
situaciones clinicas que puedan presentase durante su permanencia en lista (2). La evaluacion
pretrasplante es un procedimiento multidisciplinario y continuo, su realizacién es fundamental
en el éxito del procedimiento al corto y largo plazo (3).

El Hospital Clinico San Carlos, propone en su documento “Evaluacion del potencial receptor de
un trasplante renal”, los siguientes elementos de la evaluacion (1):

1. Historia Clinica: médica, quirargica y psico-social y exploracion fisica detallada.

2. Hemograma, Bioquimica completa. Enzimas hepaticas y colemia. Creatinina sérica,
Electrolitos, Calcio, Fosforo, PTH, Albumina, estudio de hemostasia.

3. Urocultivo, en todos los pacientes con diuresis residual.

4. Test serolégicos para VIH, Citomegalovirus, Virus de Epstein Barr, Hepatitis A, By C y
PPD.

5. Radiologia de Toérax y Abdominal simple para valoracion de calcificaciones vasculares,
presencia de litiasis renal y calcificaciones renales o en quistes renales adquiridos.

6. EKG, Ecocardiogrma y estudio isotépico con Thalio, segin los hallazgos de las
exploraciones previas.

7. Doppler Carotideo en pacientes mayores de 60, Diabéticos y con antecedentes de ACV.
8. ECO abdominal a los pacientes mayores de 60 afios y a los jévenes con mas de tres
afios en tratamiento con didlisis. En los pacientes con rifiones poliquisticos. En pacientes

Diabéticos con sospecha de colelitiasis.

9. En el hombre: exploracion testicular y en mayores de 50 afios determinacién de PSA y
tacto rectal y valoracion prostatica anual. En mayores de 60 afios, uretro-cistografia.

10. En la mujer: examen de las mamas y Citologia cervix anual. En mayores de 50 afios y a
partir de los 35 afos si hay historia familiar de cancer de mama mamografia que debe
repetirse anualmente.

11. Grupo sanguineo. Tipificacion HLA. Tasa de anticuerpos citotéxicos.
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Por su parte el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubirdn de México,
propone dentro de esta evaluacién, realizar como minimo las siguientes valoraciones (3):

1. Evaluacion urolégica.

2. Evaluacion infectologica (que incluya las siguientes pruebas)

Antigeno de superficie de hepatitis B.

Anticuerpos para hepatitis C.

Anticuerpos contra el virus de inmunodeficiencia humana.
Anticuerpos IgG e IgM contra citomegalovirus.

Virus Epstein Barr y toxoplasma.

3. Otros estudios de rutina:

Urocultivo

Exudado nasal

Exudado faringeo

Radiografia postero—anterior de térax y PPD
Pruebas de funcion hepética completas

4. Evaluacion otorrinolaringolégica y dental

5. Evaluacién psiquiatrica

6. Evaluacion cardiolégica

En lo que respecta a infecciones en el potencial receptor se recomienda una evaluacion segun
protocolos establecidos. En donde se descarten enfermedades infecciosas en orofaringe, vias
respiratorias, cardiovasculares, gastrointestinales, genitourinarias, cutaneas, osteoarticulares,
entre otras. Frente a vacunacion recomienda realizar inmunizacion contra hepatitis B,
neumococo, meningococo, tétanos-difteria. Se propone como exploraciones basicas necesarias
en la evaluacion del receptor para trasplante renal, lo siguiente (4):

1.

Historia Clinica completa: Incluir antecedentes quirargicos (cirugia abdominal) y de
catéteres femorales.

Exploracion fisica completa: Especial atencién a palpacién de pulsos periféricos.

Hemograma completo, BUN, Creatinina, electrolitos, calcio/fésforo, PTH, albimina,
pruebas de coagulacion, enzimas hepaticos, colemia.
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Serologia virica: CMV, varicela-zoster, herpes simple, rubeola, Epstein Barr, Virus
Hepatitis C, HBsAg y anti core, PCR de VHC y VIH.

Deteccion de Treponema palidum, toxoplasma.
PPD (Mantoux). Calendario de vacunacion.

Urocultivo cuando exista diuresis residual, sospecha clinica de anomalias de la via
urinaria, o se trate de varones >60 afos.

Rx de Térax, ECG y Ecocardiograma.

Rx simple de abdomen: Valoracién de calcificaciones vasculares aorto-iliacas, y calculos
en via urinaria.

Ecografia abdominal: En mayores de 60 afios. Despistaje de Enfermedad Quistica Renal
Adquirida en sujetos de riesgo. Sangre oculta en heces.

Cistografia de relleno y miccional: Nifios; sujetos con infecciones urinarias de repeticion;
tuberculosis como nefropatia de base; varones mayores de 60 afios (prostatismo); y
cuando se sospeche anomalia de la via urinaria.

En hombres: Examen testicular, y en mayores de 50 aflos PSA y tacto rectal
anualmente.

En mujeres: Examen fisico mamario; mamografia en las >40 afios (>35 afios si hay
historia familiar de cancer de mama en un familiar de primer grado) anualmente.
Citologia cervical anual en las mujeres mayores de 20 afios de edad.

Grupo sanguineo; numero de transfusiones; tipaje HLA; anticuerpos contra el panel
periédicamente cada 3 meses y tras cada transfusién o proceso inmunizante.

Proteinograma en mayores de 60 afios como despistaje de enfermedad hematoldgica.

Todos los pacientes procedentes de paises con endemias, o que hayan viajado o vivido
en dichas zonas o nacido de madre residente en zonas endémicas y que sean
candidatos a trasplante, deberan ser estudiados por el Servicio de Enfermedades
Infecciosas y tratados si hubiere indicacion antes de ser incluidos en lista de espera:
deteccion de malaria, leishmania, coprocultivo y parasitos en heces, strongyloides,
histoplasmina, schistosomas, coccidiomicosis, trypanosoma cruzi, HTLV.
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17. Reevaluacion del paciente en lista de espera para trasplante renal que incluya al menos:
examen fisico (s6lo hallazgos nuevos relevantes); serologia virica; status cardiovascular:
ecocardiografia convencional y/o de esfuerzo cada 24 meses a todos los pacientes; en
pacientes diabéticos, ateromatosos (ausencia de pulsos) o con clinica isquémica de
EEIl: eco doppler de vasos iliacos cada 12-18 meses y valorar AngioTAC o arteriografia
segun disponibilidad del centro y caracteristicas del paciente. En pacientes de riesgo de
neoplasias por edad (>50 afios) realizar cada 12-18 meses: citologia vaginal, PSA,
sangre oculta en heces, mamografia y ecografia abdomen-renal. Registro de eventos
infecciosos o cardiovasculares destacables.

Como se observa existen distintos protocolos en la valoracion de pacientes para trasplante
renal, sin embargo, estos coinciden en elementos basicos que deben estar siempre presentes
en la evaluacion del paciente. Dada la variabilidad de las condiciones clinicas del paciente y de
las indicaciones para el trasplante, la valoracibn es individualizada y las tecnologias
diagnésticas usadas en su valoracién pueden variar entre uno u otro paciente seguln sus
necesidades.

En Colombia la prestacién de servicio de trasplante debe ser realizada en IPS habilitadas con
servicio de trasplante, las cuales deben a su vez estar inscritas en la Red de Donacion y
Trasplante. Estas entidades son las Unicas autorizadas para prestacion de este servicio, para lo
cual deben contar guias de manejo institucional o protocolos para la prestacion del servicio de
trasplante que incluya valoracion o estudio pretrasplante, trasplante, seguimiento pos-
trasplante.
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PROCEDIMIENTO DE INGRESO DE PACIENTES A LISTA DE ESPERA PARA
TRASPLANTE RENAL

La evaluacibn de un paciente para trasplante requiere la valoracibn de cada caso para
identificar si se considera un potencial receptor y retne los requisitos e indicacién para su
ingreso a lista, a continuacion se presenta la ruta general a seguir:

Evaluacion de Especialista (Consulta nefrologia)

Remision a una IPS habilitada con servicio de trasplante renal e inscrita ante
la Red (Asegurador)

Evaluacion pretrasplante (guias institucionales - recomendaciones)
IPS Habilitadas con servicio de trasplante renal

Concepto Aprobacion Junta Médica Trasplantes

IPS Habilitadas con servicio de trasplante renal

Autorizacion del asegurador para procedimiento en una IPS habilitada con
servicio de trasplante

Disponibilidad de muestra de suero para citotéxicos (seroteca )

IPS trasplantadora- Laboratorio habilitado e inscrito por la IPS

Ingreso del receptor a lista de espera (sistema de informacion)

IPS Habilitadas con servicio de trasplante renal

Novedad del estado del paciente inscrito en lista de espera (Trasplante,
fallecimiento, traslado)
IPS habilitada con servicio de trasplante renal - Ase
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REQUISITOS MINIMOS DE EVALUACION DE POTENCIAL RECEPTOR PARA EL INGRESO
DE PACIENTES A LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE RENAL

A continuacién se describen las recomendaciones aprobadas en la comision de trasplante renal
con respecto a los aspectos esenciales que debe considerar la evaluacion de un potencial
receptor para trasplante renal:

1. VALORACION DE HISTORIA CLINICA

¢ Antecedentes personales

e Antecedentes familiares

e Antecedentes de exposicién a factores de riesgo
¢ Antecedentes Quirlrgicos

2. EXAMEN FiSICO COMPLETO
3. HEMATOLOGIA
e Cuadro hematico
4. INMUNOHEMATOLOGIA
e Hemoclasificacion
5. QUIMICA

e Creatinina,
e Nitrégeno ureico (BUN)
e Potasio, calcio, fésforo,
e Glicemia
e Colesterol total, HDL, LDL, triglicéridos,
e Bilirrubina total - bilirrubina directa
e [Fosfatasa alcalina,
e Transaminasa Glutamico Oxalacética (AST — TGO)
e Transaminasa alanina-aminotransferasa (ALT — TGP)
e Albumina
e Acido drico
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5. COAGULACION

e Tiempo de protrombina (PT)
e Tiempo parcial de tromboplastina (PTT)
e Ratio Internacional Normalizada (INR)

5. HORMONAS

¢ Hormona Paratiroidea (PTH)
¢ Gonadotropina Corionica, Beta Cualitativa
e Antigeno Prostatico Especifico (PSA). Para pacientes mayores de 40 afios

6. INMUNOLOGIA

e Antigenos leucocitarios humanos': HLA - A, HLA- B, HLA-DRB1

1 La valoracién debe incluir como minimo la realizacién de HLA para locus A, B y DR de forma obligatoria. Las
IPS recomiendan que los programas incorporen adicionalmente y de rutina el HLA para locus DQ.
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Algoritmo de inmunogenética para ingreso a lista para trasplante renal y seguimiento en
lista

HLA A, B, DR, DQ1!

!

PRA Cualitativo

Anti-HLA Clase | Anti-HLA Clase I
A 4 | | A 4
Negativo Positivo Positivo Negativo
P.R.A Cuantitativo | P.R.A Cuantitativo Il

\ Antigeno aislado:

pacientes con P.R.A

>50% 0
Recomendacion labs.
Inmunogenética
v l v
Repetir en evento Repetir cada 6 meses - 1 afio Repetir en evento
sensibilizante Mientras este en lista ? sensibilizante

% La recomendacion de los laboratorios de inmunogenética es realizar control de pacientes
sensibilizados cada 6 meses con P.R.A Cuantitativo, Antigeno Aislado, mientras permanecen
en lista de espera, o por lo menos una vez al afio.
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7. PERFIL INFECCIOSO

e Antigeno Superficie Hepatitis B

e Anticuerpo Anti Antigeno Hepatitis B (Ausab)
e Hepatitis Anti Core Total

e Hepatitis C Anticuerpos

e HIV Anticuerpos

e Citomegalovirus IgG

o Epstein Bar IgG

e Anticuerpos anti chagas

e Serologia sifilis screening

e Acs toxoplasma IgG

En el caso de identificarse positividad en la evaluacién del paciente para cualquier enfermedad
de notificacién obligatoria al Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA) debera
reportarse.

8. OTRAS AYUDAS DIAGNOSTICAS
e Prueba de tuberculina (PPD)
e Ecografia abdominal total
e Rxde térax PA o0 APy lateral
e Electrocardiograma
e Ecocardiograma (solo si lo amerita)
e Uroanalisis
o Cistografia
e Citologia vaginal o prueba molecular de VPH
¢ Vacunas (Hepatitis B si aun el paciente no la tiene)

9. INTERCONSULTAS Y CONCEPTO DE:
e Valoracién salud mental
¢ Anestesiologia
e Nefrologia
e Cirugia de trasplantes
e Ginecologia
e Urologia
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GESTION DE LA LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE

La realizacion de trasplante renal en Colombia es prestada en las IPS habilitas con este servicio
en el pais e inscritas ante la red de acuerdo con los requisitos establecidos en la normatividad
vigente.

Cada prestador cuenta con una lista de espera conformada por los pacientes que cumplen los
requisitos para ingreso a la misma. Esto incluye la autorizacion del asegurador para la
prestacién de este servicio.

Esta lista debe ser informada a cada coordinacion regional respectiva quien debe consolidar las
listas de espera de los prestadores habilitados de su area de influencia, disponiendo de la lista
regional de espera.

Este registro de la lista de espera debe ser realizado a través del Sistema de informacion
Nacional dispuesto para tal fin en el cual se consolida la lista Nacional de espera para
trasplante.

El paciente que cuenta con todos los requisitos clinicos y administrativos completos es
registrado como paciente activo en la lista. La fecha de ingreso es aquella en la que se cuenta
con todos los requisitos tanto en la IPS (comité institucional, junta de trasplantes, requisitos
clinicos), como aquellos administrativos (asegurador).

Este listado representa la relacién de candidatos para trasplante que pueden participar de los
procedimientos de distribucion y asignacién renal de acuerdo con los criterios técnico cientificos
vigentes establecidos a nivel regional o Nacional.

La fecha de ingreso que tiene un paciente a su ingreso a la lista de espera la conservara
independientemente de su traslado entre IPS con servicio de trasplante renal en el pais.

El seguimiento del paciente en lista de espera es responsabilidad tanto de su asegurador como
de la IPS con quien este tiene contratado el servicio. Por lo anterior los cambios de un paciente
de una a otra IPS debe ser informada por su asegurador.

Las Empresas administradoras de planes de beneficios (EAPB) son las entidades
responsables para garantizar la prestacién del servicio en una entidad habilitada e inscrita ante
la Red con programa activo de trasplante.

Las IPS que deban presentar una novedad sobre el programa de trasplante, que afecte la
prestacion continua del servicio deberd reportar tal situacion a los aseguradores de los
pacientes con el fin de que se determine el traslado a la lista de otra entidad.

Av. Calle 26 No. 51-20, Bogotd, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703 - 1704

fax 220 7700 Ext.1283 - 1269 @ 7 . !%
e-mail: contactenos@ins.gov.co Pagina wab: www.ins.gov.co g \*‘—“—"

linea gratuita nacional: 018000 113 400




r.'-.'s'rrn"rn . Toms Pon u."
NN NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
Registro y actualizacion de la lista de espera

El registro de los pacientes en lista de espera debe ser efectuado por la IPS trasplantadora que
preste el servicio al paciente en el Sistema de Informacion Nacional dispuesto para tal fin.

La lista de espera debe ser actualizada por cada prestador de servicios determinando el estado
del paciente en la misma: activo, inactivo, trasplantado o fallecido en lista.

Esta actualizacion debe ser realizada de inmediato o maximo 24 horas después de la
ocurrencia del evento. Lo anterior garantiza la actualizacion del listado con el fin de que el
mismo se encuentre al dia para llevar a cabo los procedimientos de distribucién y asignaciéon
de 6rganos para trasplante.

Las novedades en la lista de espera, deben ser reportadas por la IPS trasplantadora en el
sistema de informacion destinado para tal fin, asi como asegurar la coordinacién de esta
informacion a la coordinacion regional respectiva, para efectos de validacion y/o actualizacion
de la lista de espera.
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