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1. INTRODUCCION

El trasplante de 6rganos, tejidos y células ha experimentado un enorme crecimiento en los
dltimos afos y con el aumento en la prevalencia e incidencia de las condiciones crénicas
no transmisibles, se ofrece como una alternativa terapéutica exitosa para algunas de ellas
(1,2). En Colombia, el Instituto Nacional de Salud (INS) es el encargado de la coordinacion
de la Red Nacional de Donacién y Trasplantes (RNDT), y desempefa distintas funciones
en la gestion de las actividades relacionadas con la donacién y trasplante de 6érganos, para
mejorar su accesibilidad en condiciones de calidad, en forma oportuna y suficiente a la
poblacion (3).

Por ello, la brecha existente entre los pacientes en lista de espera para un trasplante y los
organos disponibles requiere la determinacion de reglas claras y transparentes que
aseguren la asignacion de los 6rganos a los receptores mas compatibles, promoviendo
ademas los mejores resultados post trasplante. En el mundo distintas politicas de
asignacion de organos han optimizado los principios de equidad y justicia para los
receptores. Estas politicas, expresadas en algoritmos deben ser simuladas y reevaluadas
con periodicidad.

Paises con estructuras o sistemas en donacién y trasplante han diseflado estrategias que
les permitan priorizar a los receptores para trasplante cardiaco de acuerdo con la
combinacién de diferentes variables con el fin de aumentar la supervivencia del receptor y
del injerto, disminuir los resultados adversos y mortalidad post trasplante. Es asi como todas
las recomendaciones estan sustentadas en evidencia técnico-cientifica y son actualizadas
de acuerdo con los cambios que surgen en la préactica clinica.

Teniendo en consideracion el numero de posibles donantes de corazon y el aumento del
tiempo en lista de espera para los receptores y con el fin de mantener y mejorar los
resultados de trasplante, uno de los principales objetivos de las politicas de asignacion para
trasplante cardiaco considera los niveles de gravedad como las urgencias cero para
trasplante y como en la mayoria de los sistemas de asignacion, la priorizacion de menores
de edad.

En Colombia, la asignacién de componentes anatémicos se realiza teniendo en cuenta
criterios geogréficos y posteriormente, criterios técnico-cientificos (3). Con el fin de
estandarizar los criterios técnico-cientificos, el Instituto Nacional de Salud (INS) expidio la
circular 068 de 2012, con la cual las Coordinaciones Regionales de la Red de Donacion y
Trasplantes documentaron los criterios de asignacion propios de su area de influencia, de
acuerdo con las condiciones establecidas en la normatividad vigente en ese momento, los
cuales fueron a su vez presentados ante el Ministerio de Salud.

Posteriormente y hasta la actualidad, desde 2016, con la sancién y entrada en vigencia de
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la Ley 1805, los criterios Unicos nacionales para asignacion de 6rganos y tejidos deben ser
definidos por el INS atendiendo la escala de severidad de la enfermedad del paciente y la
compatibilidad (4).

Por lo anterior, el INS acogi6 la metodologia de conferencia de consenso (CC) para la
definicion de los criterios de asignacion, de acuerdo con las competencias definidas por el
Ley 1805 de 2016. A través de esta metodologia los expertos en trasplante de 6rganos y
tejidos fueron convocados en 2017 para la construccion de un documento Nacional de
criterios de asignacion, acogiendo esta metodologia a nivel nacional para la construccion y
actualizacion de criterios de asignacion para trasplante y determinando un orden para su
construccion. En el caso de trasplante cardiaco el INS convocé la conferencia de consenso
para determinacién de criterios de asignacion el 25 de junio de 2019 y su cierre se realizo
en abril de 2021. Posteriormente, los resultados de la CC fueron publicados para su
adopcion. A partir de la determinacién de los criterios de asignacion el INS inici6 la
construccién de requerimientos para su parametrizacion en el sistema de informacion
RedDatalNS© a través de un trabajo articulado con la oficina de TICS, y posteriormente
con el Observatorio Nacional de Salud (ONS) a fin de apoyar este desarrollo por medio de
un algoritmo matematico.

Como resultado de estas actividades el presente documento recoge toda la metodologia
desarrollada, sus resultados, hasta la formulacion del algoritmo el cual se encuentra
parametrizado en el sistema RedDatalNS para las fases de produccién nacional.

2. ABREVIATURAS

CC: Conferencia de consenso

GRADE: Grading of Recommendations Assessent, Development and Evaluation
HLA: Antigeno Leucocitario Humano

INS: Instituto Nacional de Salud

IPS: Institucion Prestadora de Servicios de Salud

MeSH: Medical Subject Headings

P.R.A: Anticuerpos reactivos contra panel (Panel reactive antibody)
RedDatalNS®©: Sistema de informacion de la Red de Donacién y Trasplantes
SGSSS: Sistema general de Seguridad Social en Salud

VAC: vasculopatia del aloinjerto cardiaco

3. ALCANCE
Los criterios de asignacion para trasplante permiten homogenizar la metodologia con la cual
se asignan los componentes anatémicos donados. Esto brinda equidad para los potenciales

receptores que los requieren y mejora la transparencia en el proceso; en cumplimiento de
los principios que regulan la actividad de la Red de Donacién y Trasplantes.
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A través del consenso se busca estandarizar los criterios minimos con los cuales se debe
realizar la asignacion de corazén, obtenidos a partir de donantes cadavéricos para los
receptores en lista de espera para trasplante cardiaco. Los criterios de asignacion seran
listados y el consenso determinara de acuerdo con la evidencia existente su aplicacion. Los
criterios consensuados deberdn ser adoptados e implementados por las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) con servicio de trasplante cardiaco habilitadas e
inscritas en la Red, las Coordinaciones Regionales y la Coordinacién Nacional de la Red
de Donacion y Trasplantes.

Una vez la conferencia de consenso establezca los criterios, estos deben ser adoptados
por las IPS con programa de trasplante cardiaco y coordinaciones regionales de la Red, asi
como ser monitoreados en todos los niveles de la Red. Las IPS con programa de trasplante
de corazoén, las coordinaciones regionales y el INS velaran por el estricto cumplimiento de
los criterios definidos. Este control debera incluir como minimo los desenlaces, las
diferencias de su implementacion entre grupos y las desviaciones en su aplicacion.

Los criterios consensuados corresponden a los criterios de asignacion técnico-cientificos.
Al ser un consenso basado en evidencia sobre los criterios reconocidos internacionalmente,
no se abordaron aspectos relacionados con el desarrollo de guias de practica clinica,
tratamientos, contratacion, turnos, pagos o tarifas entre los actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS); ni elementos relacionados con la donacion de
componentes anatémicos.

4. OBJETIVO

Consolidar las recomendaciones basadas en la evidencia y las consideraciones de los
expertos para la definicién de criterios de asignacion de corazén con fines de trasplante en
Colombia, con el fin de garantizar el rigor cientifico, transparencia y trazabilidad del proceso
desde el donante hasta el receptor.

5. METODOLOGIA

Las conferencias de consenso (CC) permiten armonizar la informacion de la literatura con
experiencia de los expertos y asi disminuir la variabilidad de los criterios y mejorar la
efectividad en la préctica clinica. Los métodos de consenso facilitan la interacciéon entre
expertos que utilizan la mejor evidencia disponible para el desarrollo de recomendaciones
adecuadas que orienten e impacten distintos aspectos de la practica clinica (5).

La metodologia utilizada para este CC es la propuesta por Asua (5), esta basada en la
organizacion de los actores acorde con el papel que van a desempefar en el consenso,
revision sistematica de la literatura cientifica, sesion publica para presentar los resultados
de la busqueda que sumada a las opiniones de los expertos seran el insumo para la
elaboracion de las recomendaciones que al final se presentaran a los jurados en un
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documento para su aprobacion y divulgacion a todos los interesados.

Mediante la estrategia PICO (pregunta, intervencion, comparacion, resultado), se realizo la
construccién de la pregunta de investigacién para la busqueda bibliografica de evidencias,
teniendo en cuenta cada uno de los componentes de la pregunta en relacion al paciente, la
intervencion, la comparacion y los resultados, lo que permitio describir todos los
componentes afines al problema y realizar las blUsquedas sistematicas de literatura
permitiendo mejorar la especificidad y claridad conceptual para tomar las decisiones
clinicas basadas en la utilizacion de la mejor evidencia cientifica disponible (6).

La informacidén obtenida de la busqueda bibliografica fue presentada en forma de tablas de
evidencia que permitieron sintetizar la misma y clasificar la evidencia en escalas en funcién
del disefio del estudio y su rigor cientifico, estas fueron usadas como insumo para demostrar
el fundamento de las opiniones expresadas por los expertos.

A continuacion, se presentan los componentes de la pregunta determinados mediante la
metodologia PICO, en los anexos se consignan los participantes del consenso y su rol como
jurados, revisores y expertos, definidos en la reunién de apertura, al que asistieron expertos,
IPS trasplantadoras, laboratorios de inmunologia, entre otras partes interesadas.

5.1 DEFINICION DE LAS PREGUNTAS DEL CONSENSO

Las preguntas de consenso fueron definidas con los expertos en la reunién de apertura,
mediante la estrategia PICO (Population, Intervention, Comparison y Outcome, por sus
siglas en inglés), identificando sus cuatro componentes de acuerdo con el objetivo
propuesto. De acuerdo con la metodologia dispuesta los componentes de la pregunta sobre
los cuales se realiz6 la conferencia de consenso fueron:

Poblacién: Pacientes adultos y pediatricos que requieren trasplante cardiaco.

Intervencién: criterios de asignacion para trasplante: relacién grupo sanguineo entre
donante y receptor, tiempo de isquemia, relacion entre la edad del donante y el receptor,
relacion entre las comorbilidades del donante y el receptor, categorizacion inmunolégica
donante-receptor, tiempo en lista de espera del receptor, HLA match, diferencias de sexo
donante—receptor, diferencias de peso donante-receptor, urgencia cero en pacientes
pediatricos y adultos, consideraciones categorizacion urgencia cero.

Comparacion: Ausencia de criterios de asignacion
Resultado de interés (Outcome): Desenlace postrasplante en términos de sobrevida del

receptor, sobrevida del corazon trasplantado, mortalidad del receptor, trasparencia del
proceso de asignacion, equidad del proceso de asignacion, rechazo del corazén
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trasplantado, reduccion de las complicaciones postrasplante, tasas de retrasplante y
vasculopatia del injerto.

De acuerdo con estos componentes las preguntas definidas para el consenso fueron:

¢, Pacientes adultos quienes requieren trasplante de corazon ...
¢ En nifios quienes requieren trasplante de corazén ...

.. relacién de grupo sanguineo entre donante y receptor ....
.. el tiempo de isquemia ...

.. relacion entre la edad del donante y el receptor ...

.. relacion entre las Comorbilidades del donante y el receptor ...
.. categorizacién inmunoldgica donante — receptor ...

... tiempo en lista de espera del receptor ...

.. HLA match ...

.. diferencias de sexo donante - receptor

.. diferencia talla peso donante receptor ...

.. Urgencia cero en pacientes pediatricos ...

.. urgencia cero en pacientes adultos ...

.. consideraciones categorizacion urgencia cero ...

.. aumentan la sobrevida del receptor?

.. aumentan la sobrevida del corazén trasplantado?

.. reducen la mortalidad del receptor?

.. aumentan la transparencia del proceso de asignacion?
.. aumentan la equidad del proceso de asignacion?

.. reducen el rechazo del corazén trasplantado?

.. Reducen la vasculopatia del injerto?

.. Reduce las tasas de retrasplante?

.. Reduce las complicaciones post trasplante?

5.2 REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA

5.2.1 Busquedas de literatura

Para la fase de revision de literatura se definieron los términos clave de busqueda de
acuerdo con las preguntas formuladas. La identificacién de palabras clave se basé en los
descriptores MeSH (Medical Subject Headings), y se seleccionaron algunos términos no
MeSH, seleccionando los siguientes:
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|
e Poblacion: "transplantation'[MeSH  Terms]; ‘"transplants'[MeSH Terms];
"heart'[MeSH Terms]; "heart transplantation'[MeSH Terms]; "pediatrics"[MeSH

Terms]; "adult"'[MeSH Terms]; "heart diseases"[MeSH Terms]; "heart failure"[MeSH
Terms];

e Intervencion: "histocompatibility antigens"[MeSH Terms];
"histocompatibility"[MeSH Terms]; "blood group antigens"'[MeSH Terms]; "cold
ischemia"'[MeSH Terms]; "comorbidity"[MeSH Terms]; "donor selection"[MeSH

Terms]; "waiting lists"[MeSH Terms]; “Sensitized Patient”; “Time, ischemia”; “Age
matching”; "sex characteristics"[MeSH Terms]; “Weight matching”; HLA; allocation,
"aged"[MeSH Terms]; "transplant recipients"[MeSH Terms]; "age factors"[MeSH
Terms]; "risk factors"[MeSH Terms]; "female"[MeSH Terms]; "time factors"[MeSH
Terms]; "histocompatibility testing"[MeSH Terms]; "emergencies'[MeSH Terms];
"antibodies"[MeSH Terms]; "tissue donors/supply and distribution"[Mesh Terms];
"tissue donors/supply and distribution"[Mesh Terms]: "male"[MeSH Terms]; "age
distribution"[MeSH Terms]; "sex distribution"[MeSH Terms]; "graft
survival/immunology"[Mesh Terms]; "abo blood-group system" [MeSH Terms];
"health status"[MeSH Terms]; "blood pressure" [MeSH Terms]; "diabetes mellitus"
[MeSH Terms]; "pathology"[MeSH Terms]; "warm ischemia" [MeSH Terms];

e Resultado: ‘"survival'[MeSH Terms]; "mortality'[MeSH Terms]; ‘"graft
rejection"[MeSH Terms]; "vascular diseases"[MeSH Terms]; "graft survival'[MeSH
Terms]; "health equity"[MeSH Terms]; "prognosis'[MeSH Terms]; "organ
transplantation"[MeSH Terms]; “de novo DSA”, "survival rate"[MeSH Terms]; "organ
preservation'[MeSH Terms]; '"risk assessment'[MeSH Terms]; ‘"treatment
outcome”[MeSH Terms]; "survival analysis"'[MeSH Terms]; "quality of life"[MeSH
Terms]; "quality-adjusted life years"[MeSH Terms]; ‘“retransplant”; "graft
rejection/epidemiology”[Mesh Terms]; "graft rejection/surgery'[Mesh Terms]; "heart
transplantation/mortality"[Mesh Terms]; "heart transplantation/adverse
effects"[Mesh Terms]; "treatment failure"[MeSH Terms];

Para seleccionar los estudios a incluir en esta revision, a partir de los términos
seleccionados, se definieron las estrategias de blsqueda en las bases de datos cientificas,
utiizando Pubmed, ademas de busqueda de documentos oficiales de politicas de
asignacion de Organismos Nacionales de otros paises. Las estrategias de busqueda
utilizaron combinacién de palabras claves y el uso de filtros recomendados como clinical
Queries de Pubmed. El grupo de revision realiz6 seis busquedas exploratorias con el fin de
verificar la sensibilidad o especificidad de cada una con el uso de los términos
seleccionados e incluir o eliminar algunos a partir de los resultados de las busquedas
exploratorias.

1. Base de datos: Pubmed
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Fecha final de busqueda: 25/10/19

Titulos encontrados: 2271

Titulos para revision de resumenes: 202

Titulos para lectura de texto completo: 75

Filtros aplicados: Species: Humans

Publication dates: 01/01/1999 To 25/10/2019

Format: Summary
Sort by: Best Match

Search (((("heart diseases"[MeSH Terms] OR "heart failure"[MeSH Terms] AND
"pediatric*'[MeSH  Terms] OR  "adult*[MeSH Terms] AND "heart
transplantation"[MeSH Terms]) AND ("donor selection"[MeSH Terms] OR "sex
characteristics"[MeSH Terms] OR "age factors"[All Fields] OR “Aged” [MeSH
Terms] OR "comorbidity"[All Fields] OR ‘'risk factors"[MeSH Terms] OR
Ischemia[All fields] OR "time factors"[All Fields] OR "waiting lists"[MeSH Terms] OR
high waitlist urgency[All Fields] OR highest urgency[All Fields] OR supply and
distribution[All Fields])) AND ("transplant recipients"[MeSH Terms] OR "treatment
outcome"[MeSH Terms] OR "survival analysis"'[MeSH Terms] OR "health
status"[MeSH Terms] OR "quality of life"[MeSH Terms] OR "quality-adjusted life
years"[MeSH Terms] OR "survival'[MeSH Terms] OR "graft survival'[MeSH Terms]
OR "mortality"[MeSH Terms] OR '"risk assessment'[MeSH Terms] OR graft
rejection surgery[All Fields] OR retransplant[All Fields] OR "Cardiac allograft
vasculopathy"[All Fields])) NOT Liver[All fields] NOT kidney[All fields] NOT Lung][All
fields]) Sort by: Best Match Filters: Publication date from 1999/01/01 to 2019/10/25;
Humans

2. Base de datos: Pubmed

Fecha final de busqueda: 25/10/19

Titulos encontrados: 433

Titulos para revision de resimenes: 18

Titulos para lectura de texto completo: 4

Filtros aplicados: Species: Humans

Publication dates: 01/01/1999 To 25/10/2019

Format: Summary
Sort by: Best Match

Search (((("abo blood-group system"[All fields] OR "ABO BLOOD-compatibility"[All
fields] OR "ABO BLOOD-IDENTICAL"[AII fields] OR "Sensitized Patient"[All Fields]
OR "histocompatibility testing"[All Fields] OR HLA Antigens[All Fields] OR
histocompatibility antigens class I[All Fields] OR histocompatibility antigens class
[I[AIl fields] OR "antibodies"[All Fields] OR "graft survival/immunology") AND (heart
transplantation/mortality[All Fields] OR heart transplantation/adverse effects[All
Fields] OR graft survival/immunology[All fields] OR "prognosis"[MeSH Terms]) AND
("heart transplantation"[MeSH Terms])) NOT Liver[All fields] NOT kidney[All fields]
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NOT Lung[All fields]) Sort by: Best Match Filters: Publication date from 1999/01/01
to 2019/10/25; Humans

3. Base de datos: Pubmed
Fecha final de basqueda: 25/10/19
Titulos encontrados: 1486
Titulos para revision de resumenes: 71
Titulos para lectura de texto completo: 19
Filtros aplicados: PubMed Clinical Queries
Category: Prognosis
Scope: Broad
Species: Humans
Format: Summary
Sort by: Best Match

Search (Prognosis/Broad]filter]) AND (((("transplantation"'[MeSH Terms] OR
"transplants"[MeSH Terms]) AND "heart'[MeSH Terms]) AND ("survival'[MeSH
Terms] OR "mortality"[MeSH Terms] OR "graft rejection"[MeSH Terms] OR "graft
survival"'[MeSH Terms] OR '"vascular diseases'[MeSH Terms] OR "treatment
outcome"[MeSH Terms] OR “retransplant’[All Fields] OR "treatment failure"[MeSH
Terms] OR "Cardiac allograft vasculopathy"[All Fields] OR "CAV"[AIl Fields]))) Sort
by: Best Match Filters: Humans

4. Base de datos: Pubmed
Fecha final de busqueda: 25/10/19
Titulos encontrados: 281
Titulos para revision de resimenes: 54
Titulos para lectura de texto completo: 23
Filtros aplicados: Species:Humans
Format: Summary
Sort by: Best Match

(("heart transplantation"'[MeSH Terms] AND (("pediatric'[MeSH Terms] OR
"adult"'[MeSH Terms]) OR ("blood group antigens"[MeSH Terms] OR ABO BLOOD-
compatibility[All  fields]) AND ("HLA"[AIl fields] OR "histocompatibility
antigens"[MeSH Terms] OR  "histocompatibility"[MeSH  Terms]) AND
("survival"[MeSH Terms] OR "mortality"[MeSH Terms] OR "graft survival'[MeSH
Terms] OR "graft rejection"'[MeSH Terms] OR “transplant recipients"[MeSH
Terms]))) NOT Liver[All fields] NOT kidney[All fields] NOT Lung[All fields])

5. Base de datos: Pubmed
Fecha final de busqueda: 25/10/19
Titulos encontrados: 545
Titulos para revision de resumenes: 107
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Titulos para lectura de texto completo: 41
Filtros aplicados: Species:Humans
Format: Summary
Sort by: Best Match

Search (("heart transplantation"[MeSH Terms] AND ((“Age”[All fields] OR "Sex"[All
fields]) AND ("waiting lists"[MeSH Terms] OR "cold ischemia"[MeSH Terms] OR
"time factors"[MeSH Terms] OR “high urgency’[All Fields] OR “urgency’[All Fields]
OR “emergency’[All Fields] OR "emergencies"[MeSH Terms]) OR Heart Allocation)
AND ("survival'[MeSH Terms] OR "mortality"'[MeSH Terms] OR “graft
survival'[MeSH Terms] OR "graft rejection"[MeSH Terms]))) NOT Liver[All fields]
NOT kidney[All fields] NOT Lung[All fields]) Sort by: Best Match Filters: Humans

6. Base de datos: Pubmed
Fecha final de busqueda: 25/10/19
Titulos encontrados: 184
Titulos para revisién de resimenes: 109
Titulos para lectura de texto completo: 40
Filtros aplicados: PubMed Clinical Queries
Category: Prognosis
Scope: Broad
Species: Humans
Format: Summary
Sort by: Best Match

Search (Prognosis/Broad[filter]) AND (((((weight matching[All fields] OR weight
mismatching[All fields] OR size matched[All fields] OR size mismatched[All fields] OR
height match[All fields] OR height mismatch[All fields]) OR allocation [All fields]) AND
heart transplantation) NOT Liver[All fields] NOT kidney[All fields] NOT Lung[All fields]))
Sort by: Best Match Filters: Humans

7. Base de datos: Embase
Fecha final de basqueda: 11/03/2021
Titulos encontrados: 377
Titulos para revision de resimenes: 58
Titulos para lectura de texto completo: 19
Filtros aplicados: Years: 2018-2021
Relevance: date

(((sex OR age OR group blood OR ischemia OR urgency) AND donor selection) AND
heart transplantation) AND allocation

8. Otras busquedas
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La busqueda fue extendida a los documentos oficiales de las principales Organizaciones
Internacionales de Trasplante que permitieran complementar la revision sistematica de la
literatura, con el fin de conocer las normas, reglamentos, especificaciones y directrices
sobre politicas de asighacion para trasplante cardiaco.

5.2.2 Seleccion de los estudios

Una vez realizada la busqueda mediante las estrategias descritas anteriormente, la
seleccion de los estudios se realiz a través de:

- Revision de titulos
- Revision de resumenes
- Revision de articulos completos.

Las tres revisiones fueron realizadas por dos personas independientes y una vez terminada,
una tercera persona verifico los estudios no incluidos por alguno de los dos revisores
anteriores para definir su inclusion definitiva.

Cada revision permitio descartar aquellos estudios irrelevantes. Entre los criterios de
exclusion se definieron rechazar: editoriales, cartas, estudios que no incluyeran las
intervenciones o resultados de interés definidas en las preguntas de consenso y estudios
que no se relacionaran con el objeto y alcance del consenso “criterios de asignacion para
trasplante cardiaco”.

Se revisaron 5200 titulos de las referencias bibliograficas y 14 Registros adicionales
localizados a través de otras fuentes, se seleccionaron 561 articulos para revisién de
resiimenes.

Los resumenes completos de los titulos seleccionados fueron localizados y revisados,
obteniendo 202 estudios para revision de texto completo. De los textos completos
escogidos una vez revisados fueron seleccionados 53 articulos para evaluar la calidad de
la evidencia.
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Grafico 1. Resultado revision sistemética de la literatura de criterios de asignacion para
trasplante cardiaco segun pregunta PICO
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5.2.3 Extraccion de datos y evaluacion de evidencias
Extraccion y sintesis de los datos

Una vez definidos los estudios para revision de texto completo, estos se entregaron a los
miembros del grupo de revision, quienes evaluaron para cada uno su relacion e importancia
para dar respuesta las preguntas objeto del consenso y su calidad metodoldgica. Para
facilitar la seleccién de aquellos a los cuales se evaluaria la calidad de la evidencia, se
construyo un formulario en el cual se registro para cada uno la poblacion objeto del estudio,
la metodologia, la intervencion y resultados.

Los textos completos fueron revisados por dos personas independientes y los resultados
fueron reevaluados por una tercera persona para ver la consistencia de la informacion y
seleccionar los estudios a someter a evaluacion de evidencias, teniendo en cuenta las
preguntas planteadas, la rigurosidad e la metodologia y los desenlaces de interés. En el
anexo 2 se consolida la tabla con los datos de los estudios seleccionados.

Evaluacién de la calidad de los estudios

La evaluacioén de la calidad de la evidencia de los estudios seleccionados para apoyar las
recomendaciones fue realizada utilizando el sistema GRADE (7,8) el cual permite clasificar
la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones, a través de un
método estructurado y exhaustivo para formular recomendaciones.

El sistema GRADE define la calidad de la evidencia, como aquella que indica el grado de
confianza en que la estimacion de un efecto es adecuada para apoyar una recomendacion.

También denominada confianza o mas recientemente certidumbre, evalla la evidencia
segun los desenlaces de interés. Por su parte la fuerza de la recomendacion indica hasta
gué punto podemos confiar si poner en practica la recomendacion conllevara mas
beneficios que riesgos (7,9).

El grado de la calidad de la evidencia se resume en la tabla 1 y el de la fuerza de la
recomendacién se presenta en la tabla 2.
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Tabla 1. Calidad de las Evidencias, GRADE (8,10).

GRADO DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA

A

B

Alta 6n es poco probable que cambie la confianza en el efecto

Moderada Mas investigacion es probable que tenga un impacto importante en la
confianza en el efecto estimado y
puede cambiar las estimaciones.

Baja Mas investigacion es muy probable que tenga un importante impacto en la
confianza en el efecto estimado y es probable que cambie la estimacion.

Muy Baja Cualquier estimacion del efecto es muy incierta.

Tabla 2. Grado de la fuerza de la recomendacién, GRADE (8,10)

FORTALEZA DE LAS RECOMENDACIONES

Nivel 1 Fuerte Los efectos deseados de la intervencién superan a los indeseables.

Nivel 2 Débil  Los efectos deseables probablemente superan los efectos no deseables.

Para la evaluacion de la calidad del sistema GRADE se utiliz6 el software GRADEpro GDT
(11), el cual considera cuatro elementos clave: el disefio del estudio, la calidad del estudio,
la consistencia y la aplicabilidad. Inicialmente se hizo una categorizacion de la evidencia
basada en el disefio del estudio, estudios controlados o estudios observacionales,
posteriormente se consider6 si el estudio tiene serias limitaciones, importantes
inconsistencias, o si existe alguna incertidumbre sobre la aplicabilidad. El grado de calidad
del estudio se reduce si tiene limitaciones, inconsistencias, problemas de aplicabilidad,
resultados intermedios, resultados no directos sobre pacientes que no puedan ser
relacionados con los efectos o criterios abordados en el estudio. Por otro lado, la fuerza de
las recomendaciones refleja el grado de certeza de que los efectos deseables de un criterio
recomendado superan sus efectos no deseables, o viceversa, en la poblacién de interés.

Los 53 estudios seleccionados como evidencia fueron evaluados tanto en el grado de
calidad como en la fuerza de recomendacion en el software GRADEpro GDT (11) para las
preguntas planteadas para la CC. Los resultados de esta evaluacion se describen en el
numeral 6.1.
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6. RESULTADOS

Un sistema 6ptimo de asignacién debe establecer un balance entre la mortalidad en lista
de espera y la supervivencia post trasplante (12); ya que el aumento del tiempo en lista de
espera tiene una relacion directa con la mortalidad en candidatos a trasplante de corazon
(13), las politicas de asignacion en trasplante de corazén deberan basarse en las
caracteristicas tanto del receptor como del donante con el objetivo de mejorar la
supervivencia del tejido y del receptor (14).

En los sistemas de asignacion para trasplante cardiaco descritos en Estados Unidos,
Espafa, Canadda, Francia y Argentina, es comln encontrar como criterio de asignacion el
estado de severidad de la enfermedad, en el cual se da prelacién a los receptores que se
encuentran en urgencia cero, y son quienes tienen prioridad nacional y son los primeros en
ofertarse de la lista de espera; (12,15,16,17,18,19)

Las politicas asignacion de algunos paises europeos, Estados Unidos, paises
latinoamericanos, incluido Colombia, consideran el grado de severidad de la enfermedad
para priorizar la asignacién de corazon, los pacientes incluidos en urgencia cero tienen
prelaciébn sobre aquellos en lista de espera en estado ambulatorio, algunas politicas
consideran también priorizar los pacientes altamente sensibilizados para evitar el aumento
de la mortalidad durante la permanencia en lista de espera (15,18,19,20). Los pacientes
considerados criticamente enfermos y que requieren apoyo inotropico intrahospitalario con
0 sin soporte circulatorio presentan un mayor riesgo de mortalidad en lista de espera y se
consideran pacientes de estado de urgencia cero, en estos el estado de enfermedad debera
actualizarse de acuerdo con el tratamiento terapéutico con el fin de hacer dinamica la
permanencia en la lista de espera (18). Los estudios demuestran que el 90% de la actividad
general en trasplante cardiaco se lleva a cabo en pacientes que se encuentran en estado
de urgencia cero lo que hace que las politicas de asignacion sean acertadas cuando se
destina el corazén a los candidatos mas enfermos en espera de un beneficio en la
supervivencia de los pacientes post trasplante, aunque este enunciado es controversial al
considerar la asignacion de componentes a pacientes subdptimos este se puede
compensar con una mejor eleccion del donante (18).

Dentro de las variables de importancia para el éxito o fracaso del trasplante de corazén se
encuentra la isquemia fria (15,21,22). La prioridad basada en los criterios geograficos
impacta el tiempo de isquemia fria; sin embargo, en sistemas como el francés esta prioridad
se ve anulada por el estado de urgencia cero (18). La duracién prolongada de la isquemia
fria tiene un efector adverso sobre la supervivencia, reduciéndose el riesgo de muerte post
trasplante cuando esta se reduce (14,22,23,24); algunos estudios demuestran que la
combinacién de variables tales como edad del donante mayor de 50 afios y tiempo de
isquemia prolongada afectan la supervivencia después del trasplante (p=0.009) (25)
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La compatibilidad ABO es un requisito para el trasplante cardiaco y su objetivo es evitar
rechazos agudos. Los trasplantes ABO incompatibles solo estan considerados en
receptores pediatricos hasta los 24 meses de vida en los que ain no se ha completado el
desarrollo del sistema inmunoldgico (26,27,28). Se ha documentado que los trasplantes
ABO no idénticos se consideran como un factor de riesgo limitrofe significativo para
mortalidad a 5 afios después del trasplante, mientras que receptores de injertos idénticos
ABO aumentaron la supervivencia del injerto (p <0,05) (21,29). Sin embargo, en un estudio
sobre ABO compatible y sobrevida concluye que en el analisis univariado que no existen
diferencias en la mortalidad a los 5 y 10 afios post trasplante en receptores de injertos ABO
compatibles pero si aumenta el riesgo de mortalidad cerca al 14% a un afio postrasplante,
riesgo que podia incrementarse en receptores ABO incompatible con largos tiempos de
isquemia (30). No se han descrito en la literatura resultados adversos o rechazo agudo en
trasplantes ABO compatibles comparados con trasplantes ABO idéntico, permitiendo una
disminucién en el tiempo en lista de espera y el trasplante en estado de urgencia cero
(13,14,21,29,30).

Se ha demostrado que la edad del receptor afecta el resultado del trasplante,
presentandose mayor mortalidad en pacientes mayores de 70 afios que recibieron un
trasplante en comparacion con pacientes de edades inferiores, convirtiéndose la edad en
un riesgo para ser eliminado de la lista de espera por el deterioro del receptor cardiaco (15).
Los donantes y receptores de edad avanzada se asocian con mayores complicaciones post
trasplante incluyendo vasculopatia del aloinjerto cardiaco (VAC) y mayor mortalidad, riesgo
gue se incrementa con donantes mayores de 50 afios (18,19, 25,29,30); sin embargo en
términos de supervivencia es mas beneficioso recibir un trasplante de un donante mayor de
40 afos que permanecer en lista de espera (14).

En estudios previos realizados por UNOS se observo que el sexo es un factor de riesgo
cuando se trata de donante femenina a un receptor masculino debido a las diferencias en
el tamafio del donante (altura y peso) y el desajuste sexual (12,14,18,30). Entre los criterios
que se utilizan con mayor frecuencia para la asignacién de corazon se encuentra el peso y
la talla, algunos estudios han demostrado su efecto en los resultados post trasplante (15).
Se propone gue la proporcién optima de peso donante-receptor deberia ser de 0.8, una
relacion de peso inferior a 0.8 se asocia con riesgo significativo de falla primaria del injerto
(14, 24, 29,31); y la altura 1.08 ya que un tamafio insuficiente o excesivo en altura se
correlacionan con una supervivencia reducida (14,29); el estudio de Taghavi demostré que
una diferencia en la relacién de peso corporal entre donante y receptor de 0.7 no se
correlacionaba con mortalidad al afio y 5 afios post trasplante (32).

El desajuste de sexo donante—receptor es un factor de riesgo en el post trasplante (24,25);
algunos estudios plantean que los corazones provenientes de mujeres no deberian ser
asignados a receptores hombres ya que existe un riesgo significativo mayor de presentar
falla primaria del injerto (24,29,32).

El sistema de asignacion francés se basa en la interaccion entre la urgencia y los criterios
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de coincidencia de altura y peso, considerando ademas la correspondencia de edad del
donante y el receptor y los riesgos postrasplante, en este sistema el trasplante compatible
presenta restricciones ABO en los adultos y sélo permanece la regla de compatibilidad para
los receptores pediatricos; en este sistema una diferencia de edad de mas o menos 15 afios
entre el donante y el receptor se considera ideal, restdndose puntos linealmente a medida
que aumenta esta diferencia; igualmente el sistema considera el riesgo de pérdida del
injerto postrasplante a un afio para asignar las puntuaciones de riesgo entre donante y
receptor; y finalmente una combinacion entre gravedad e intercambio geografico (31).

El trasplante cardiaco en receptores pediatricos ha demostrado una supervivencia de mas
0 menos 20 afios en lactantes, mas o menos 15 afios en nifios de 1 a 10 afios y mas o
menos 12 afios en menores de 11 a 17 afios, sin embargo existe una limitante en la
disponibilidad de donantes cardiacos pediatricos; en el afio 2013 la UNOS/OPTN presento
su politica de asignacion de corazén para receptores pediatricos en la cual se consideraba
redefinir el estado cardiaco pediatrico, la inclusion de trasplante ABO incompatible y la
eliminacion de la opcion de registro de candidatos intrauterinos (27). En receptores
pediatricos menores de 2 afos existe una buena supervivencia del trasplante ABO
incompatible que se puede comparar con los resultados obtenidos en trasplante de corazén
ABO compatible disminuyendo los tiempos de espera en lista y la mortalidad en esta (28).
En cuanto a la diferencia de peso entre donante y receptor se ha descrito como aceptable
una relacion de 0.8 a 1.2 sin afectar la supervivencia postrasplante (32); asi como que
proporciones menores a 0.6 son un factor de riesgo de mortalidad durante el primer afio
post trasplante (33).

En pacientes sensibilizados que reciben un trasplante de corazén se han observado
eventos adversos post trasplante asociados a rechazo mediado por anticuerpos y
vasculopatia del injerto, con desenlaces tales como pérdida del injerto y mortalidad del
receptor; valores de anticuerpos reactivos contra panel (P.R.A) por encima del 25% se han
asociado con una peor sobrevida, asi mismo se ha observado que el paciente sensibilizado
tiene un mayor en tiempo en lista de espera incrementando la probabilidad de morir durante
la permanencia en la lista, por lo que se propone como estrategia realizar una determinacion
cuantitativa de los P.R.A y anticuerpos circulantes antes del trasplante. En cuanto al
trasplante de corazén en pacientes sensibilizados se ha documentado en la literatura un
mayor numero de eventos post trasplante relacionados con rechazo celular agudo y
rechazo mediado por anticuerpos, lo que conlleva a VAC y la subsecuente pérdida de este;
de igual forma estos pacientes registran un mayor nimero de dias en lista de espera
aumentando el riesgo de morbilidad y mortalidad (15,34).

Dentro de las estrategias que se han llevado a cabo para reducir la incompatibilidad
inmunoldgica se encuentra el crossmatch virtual (21); estudios han demostrado que un

crossmatch positivo se asocia con falla primaria del injerto (24).

Los pacientes pediatricos sensibilizados con una prueba cruzada de células T positiva se
asocia con una peor supervivencia del aloinjerto, por lo que estrategias de desensibilizacion
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previas al trasplante mejoran en un 75-85% la supervivencia del injerto a 1 afio post
trasplante (27).

En Colombia, para el caso de la asignacion de corazén, desde el afio 2006 se reune la
comision de corazon, conformada por representantes de todas las IPS con programas de
trasplante cardiaco del pais, un representante de cada una de las coordinaciones regionales
y el INS como coordinador de la RNDT (35), a través de esta comisién de expertos se han
determinado los criterios para la activacion de un estado de urgencia cero para trasplante
en receptores en lista de espera, asi como la determinacién de algunos criterios como el
tiempo de isquemia y la edad menor de 18 afios para priorizar la asignacion. Posteriormente
con la expedicion de la Ley 1805 de 2016 se desarrollo la conferencia de consenso de
criterios de asignacion para trasplante de corazén en Colombia en 2021 cuyos resultados
de la votacion de expertos fueron publicados por el INS (36), y cuya metodologia se
describe en este documento, asi como los resultados de su parametrizacion en el sistema
nacional de la Red (RedDatalNS®©).

6.1. RECOMENDACIONES PRESENTADAS AL CONSENSO DE CRITERIOS DE
ASIGNACION PARA TRASPLANTE CARDIACO

Una vez realizada la revision sistematica de la evidencia y evaluada su calidad a través del
sistema GRADE, se elaboraron las recomendaciones de criterios de asignacion para
trasplante cardiaco en Colombia, cada una con la evaluacion de la calidad de la evidencia
y el grado de recomendacion segun resultados obtenidos de aplicar el GRADE en el
software GRADEpro GDT(11). Las recomendaciones fueron expuestas en la reunion de CC
para su debate y aprobacién. Las recomendaciones que se sometieron a votacién se
organizaron en seis grupos (Tabla 3).

Tabla 3. Recomendaciones presentadas a consenso y evaluacién de la calidad de su
evidencia

Recomendaciones presentadas ala CC para la construccién de un documento
nacional de criterios de asignacion para trasplante de Corazén en Colombia

Se describe por cada criterio las referencias incluidas en la revision sistematica de evidencia y en
cada una el Grado de Calidad de la evidencia/Fuerza de la recomendacion obtenida
posteriormente a su evaluacion en el software GRADEpro GDT y la reunién de expertos.

1. En pacientes en Urgencia Cero quienes requieren trasplante de corazon...

1.1 Los pacientes que requieren trasplante cardiaco y se encuentran en urgencia
cero deben tener prioridad en la asignacibn a nivel nacional.
(15)(16)(17)(18)(20)(34)

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE
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1.2 En pacientes que requieren trasplante cardiaco y se encuentran en urgencia
cero el estado (riesgo asignhado) prioriza la gravedad de la condicion por lo que
deberé ser actualizado a fin de evitar el cambio de este a electivo.

1.2.1 Criterio 1. Se tendra en cuenta el estado (riesgo asignado) el cual
deberé ser actualizado cada 7 dias, de lo contrario se asignara el cambio
de estado a electivo (17)(18)(19)(20)(34).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

1.2.2 Criterio 1: Se tendra en cuenta el estado (riesgo asignado) el cual
deber& ser actualizado cada 10 dias, de lo contrario se asignara el
cambio de estado a electivo (17)(19).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de la recomendacion: FUERTE

1.2.3 Criterio 1: Se tendra en cuenta el estado (riesgo asignado) el cual
deberd ser actualizado cada 14 dias, de lo contrario se asignara el
cambio de estado a electivo (17)(19)(20).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

1.2.4 Criterio 1: Se tendra en cuenta el estado (riesgo asignado) el cual
deberd ser actualizado cada 30 dias, de lo contrario se asignara el
cambio de estado a electivo (16)(19)(37).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

1.3 Todo paciente menor de 18 afios que ingresa a lista de espera para trasplante
cardiaco seré considerado como Urgencia Cero (17).
Calidad de la evidencia: BAJA
Fuerza de la recomendacién: FUERTE

1.4 ¢ En pacientes que requieran trasplante cardiaco y se encuentren en urgencia
cero la relacion de grupo sanguineo entre donante y receptor debe ser un factor
a tomar en cuenta en la asignacion de corazon para mejorar los desenlaces del
trasplante? (16)(17)(20).

1.4.1 Criterio 1: Realizar asignacion de corazén para trasplante cardiaco de
acuerdo con isogrupo sanguineo, de la siguiente forma
(13)(14)(21)(29)(30)(34)

Calidad de la evidencia: ALTA
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Fuerza de larecomendacion; FUERTE

Grupo sanguineo Receptor

donante elegible
A A

B B

AB AB

(@) (@)

1.4.2 Criterio 2: Realizar asignacion de corazén para trasplante cardiaco de
acuerdo con la compatibilidad de grupo sanguineo donante receptor
(17)(20)(21) (26)(29)(30)(31)

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

1.4.3 Criterio 3: En menores de 6 meses no se tendra en cuenta la
compatibilidad ABO para la asighacién de corazén para trasplante
cardiaco, siempre y cuando se cuente con titulos de isohemaglutininas
no mayor a 30 dias (16)(20)(27)(28).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de la recomendacion: DEBIL

1.4.4 Criterio 3: En menores de 1 afio no se tendr& en cuenta la
compatibilidad ABO para la asignaciéon de corazon para trasplante
cardiaco, siempre y cuando se cuente con titulos de isohemaglutininas
no mayor a 30 dias (16)(20)(27)(28).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

1.5 En caso de dos o mas pacientes en urgencia cero, la asignacion de corazon
para trasplante cardiaco, priorizara los pacientes menores de 18 afios (17)(33).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacién: FUERTE

1.6 En caso de dos o0 mas pacientes en urgencia cero, con el mismo estadio,
prevalecera el criterio geografico de distribucion, asignandose en primer lugar
al receptor en donde se encuentre ubicado el donante, con el fin de disminuir el
tiempo de isquemia fria tanto como sea posible (16)(17)(19)(23)(34)(38).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE
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1.7 En caso de dos 0 méas pacientes en urgencia cero, con el mismo estadio, la
asignaciéon de corazén se realizara segun orden de tiempo de activacion de la
urgencia cero (17)(34).

Calidad de la evidencia: BAJA

Fuerza de larecomendacion: DEBIL

Nota: Los pacientes que requieren trasplante de corazén y no cumplen con los criterios de Urgencia
Cero se denominaran pacientes para trasplante electivo de corazoén.

2. En pacientes mayores de 18 afios candidatos a trasplante cardiaco electivo
se tendrén en cuenta los siguientes criterios

2.1 Criterio geografico y tiempo de isquemia fria: La asighacion de corazén para
trasplante cardiaco electivo en pacientes mayores de 18 afios, debe contemplar el
criterio geogréfico con el fin de reducir las tasas de desenlaces adversos y disminuir
el tiempo de isquemia fria tanto como sea posible. (14)
(19)(22)(23)(24)(25)(30)(31)(34)(38)(39)(40).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

2.2 Criterio Relacion del grupo sanguineo entre el donante y el receptor: ¢En
pacientes mayores de 18 afios que requieran trasplante cardiaco y se
encuentren en estado electivo la relacién de grupo sanguineo entre donante y
receptor debe ser un factor a tomar en cuenta en la asignacion del corazén para
mejorar los desenlaces del trasplante?

2.2.1 Criterio 1: Realizar asignacion de corazén para trasplante cardiaco de
acuerdo con isogrupo sanguineo, de la siguiente forma (13)(14)(21)
(26)(29)(30).

Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de la recomendacién: FUERTE

Grupo sanguineo Receptor

donante elegible
A A

B B

AB AB

(@) (@)

2.2.2 Criterio 2: Realizar asignacion de corazén para trasplante cardiaco de
acuerdo con la compatibilidad de grupo sanguineo donante receptor
(17)(20)(21)(26)(29)(30)(31).

Calidad de la evidencia: MODERADA
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Fuerza de larecomendacion: FUERTE

2.3 Criterio Relacion peso donante-receptor: La disparidad entre el peso del
donante y el receptor puede afectar el incremento de la masa del ventriculo
izquierdo y es dependiente de la proporcion peso donante receptor y la edad al
momento del trasplante.

2.3.1 Para trasplante cardiaco se tendra en cuenta una diferencia en la
proporcion del peso corporal ho mayor al 20% entre donante-receptor
cuando se trata del mismo sexo entre estos
(14)(17)(24)(27)(29)(31)(32)(33)(41)(42).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

2.3.2 Para trasplante cardiaco se tendra en cuenta una diferencia en la
proporcion del peso corporal no mayor al 25% entre donante-receptor
cuando se trata del mismo sexo entre estos (17)(33).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

2.3.3 Para trasplante cardiaco se tendra en cuenta una diferencia en la
proporcion del peso corporal no mayor al 30% entre donante-receptor
cuando se trata del mismo sexo entre estos (32)(33)(43)(44)(45).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

2.3.4 Para trasplante cardiaco se tendra en cuenta una diferencia en la
proporcion del peso corporal no mayor al 10% entre donante-receptor,
cuando se trate de un donante femenino y receptor masculino
(32)(42)(46).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacién: FUERTE

2.4 Criterio Relacion altura donante-receptor: Para trasplante cardiaco en
mayores de 18 afios se tendra en cuenta una diferencia en la proporcién de la
altura entre donante y receptor no mayor a 1,08 (29)(40)(41)

Calidad de la evidencia: BAJA

Fuerza de la recomendacion: DEBIL

2.5 Criterio Relacion del sexo entre el donante y receptor:
2.5.1 No existe influencia de la correspondencia de sexo entre donante y

receptor en trasplante de corazén, siempre y cuando se tenga en cuenta
una relacion adecuada de peso entre los mismos (34).
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Calidad de la evidencia;: MODERADA
Fuerza de la recomendacion: DEBIL

2.5.2 En trasplante cardiaco es deseable mantener una correspondencia de
sexo entre donante y receptor, especialmente cuando el donante es
femenino y el posible receptor es masculino
(12)(14)(18)(24)(29)(40)(41)(46)(47)(48)(49).

Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

2.6 Criterio relacion de la edad entre el donante y receptor

2.6.1 Los corazones de donantes menores de 18 afios seran asignados en
primer lugar a menores de 18 afios (17).
Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de la recomendacién: FUERTE

2.6.2 Los corazones provenientes de donantes menores o iguales a 25 afios
seran asignados en primer lugar a los adolescentes (12-17 afos), si no
existen receptores de estas edades en lista seran asignados a mayores
de 18 afios (25)(33)(50)(51)(52).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacién: FUERTE

2.6.3 Los corazones provenientes de donantes >25 afios seran asignados a
Receptores mayores de 18 afios (25)(50)(51).
Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de la recomendacién: FUERTE

2.6.4 Los corazones provenientes de donantes >45 afios seran asignados a
receptores mayores de 45 afios
(12)(14)(24)(25)(29)(33)(39)(40)(51)(53)(54)(68)

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

2.7 Score de prediccién masa cardiaca donante / receptor (PHM - Predicted
Heart Mass)*

2.7.1 Utilizar un célculo multivariado para la asignacion de corazén, en el que se
incluyan las variables de peso, edad, talla, sexo, indice de masa corporal
(IMC) y area de superficie corporal, para calcular el score de prediccion de
masa cardiaca mejora el match entre el tamafio del corazén donante —
receptor, la sobrevida del injerto donante-receptor y la prediccion de la
mortalidad después del trasplante (55)(56)(57)(58).
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Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

* La recomendacion 2.7 es excluyente entre si con las recomendaciones 2.3, 2.4, 2.5
y 2.6.

3. En pacientes pediatricos menores de 18 afios candidatos a trasplante
cardiaco electivo se tendran en cuenta los siguientes criterios

3.1 Criterio geogréfico y tiempo de isquemia fria: La asignacion de corazén para
trasplante cardiaco electivo en pacientes mayores de 18 afios, debe contemplar
el criterio geografico con el fin de reducir las tasas de desenlaces adversos y
disminuir el tiempo de isquemia fria tanto como sea posible
(14)(22)(23)(24)(25)(30)(31)(34)(38)(39)(40).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

3.2 Criterio Relacién del grupo sanguineo entre el donante y el receptor: ¢En
pacientes pediatricos menores de 18 afios que requieran trasplante cardiaco y
se encuentren en estado electivo la relacion de grupo sanguineo entre donante
y receptor debe ser un factor a tomar en cuenta en la asignacion del corazon
para mejorar los desenlaces del trasplante?

3.2.1 Criterio 1: Realizar asignacion de corazon para trasplante cardiaco de
acuerdo con isogrupo sanguineo, de la siguiente forma
(13)(14)(21)(29)(30)(34).

Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

Grupo sanguineo Receptor

donante elegible
A A

B B

AB AB

(@) @)

3.2.2 Criterio 2: Realizar asignacion de corazén para trasplante cardiaco de
acuerdo con la compatibilidad de grupo sanguineo donante receptor
(17)(20)(21)(26)(29)(30)(31).

Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE
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3.2.3 Criterio 3: En menores de 6 meses no se tendrd en cuenta la
compatibilidad ABO para la asighacion de corazéon para trasplante
cardiaco, siempre y cuando se cuente con titulos de isohemaglutininas
no mayor a 30 dias (15)(16)(20)(27)(28).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de la recomendacion: DEBIL

3.2.4 Criterio 3: En menores de 1 afio no se tendra en cuenta la
compatibilidad ABO para la asighacion de corazéon para trasplante
cardiaco, siempre y cuando se cuente con titulos de isohemaglutininas
no mayor a 30 dias (16)(20)(27)(28).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

3.3 Criterio Relacién peso donante-receptor:

3.3.1 Paratrasplante cardiaco pediatrico se acepta una diferencia < de 1.5 en
el indice de peso corporal entre donante-receptor (33)(54).
Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

3.3.2 Paratrasplante cardiaco pediatrico se acepta una proporcion en el peso
donante-receptor < de 1.5 (31)(46).
Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacién: FUERTE

3.4 Criterio Relacién altura donante-receptor: Para trasplante cardiaco en
menores de 18 afios se tendra en cuenta una diferencia en la proporciéon de la
altura ente donante y receptor no mayor a 1,2 (22)(46).

Calidad de la evidencia: BAJA

Fuerza de larecomendacion: DEBIL

3.5 Criterio relacién del sexo entre el donante y receptor

3.5.1 No existe influencia en la correspondencia de sexo entre donante y
receptor para trasplante cardiaco, siempre y cuando se tenga en cuenta
una relacion adecuada de peso entre los mismos (34)(46).
Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de la recomendacion: DEBIL

3.5.2 Es deseable mantener una correspondencia de sexo entre donante y
receptor en trasplante cardiaco, especialmente cuando el donante es
femenino y el posible receptor es masculino (12)(29)(47)(48).

Calidad de la evidencia: MODERADA
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Fuerza de larecomendacion: DEBIL
3.6 Criterio relacién de la edad entre el donante y receptor

3.6.1 Los corazones de donantes menores de 18 afios seran asignados en
primer lugar a menores de 18 afios (17).
Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de la recomendacién: FUERTE

3.6.2 Los corazones provenientes de donantes menores o iguales a 25 afios
seran asignados en primer lugar a los adolescentes (12-17 afos), si no
existen receptores de estas edades en lista seran asignados a mayores
de 18 afios (25)(33)(50)(51)(52).

Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: FUERTE

3.6.3 Un receptor que haya ingresado a la lista de espera siendo menor de
edad al cumplir la mayoria de edad inmediatamente se aplicaran las
reglas para mayores de 18 afios (16)(20).
Calidad de la evidencia: ALTA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

4. Caracterizacion del riesgo inmunolégico:

4.1 La tipificacién de HLA de receptores de corazoén en lista de espera para trasplante
de corazon es de gran utilidad en el post trasplante de pacientes no sensibilizados
y en la determinacion del mejor donante en pacientes sensibilizados; esta prueba
debe ser realizada como minimo con técnicas de mediana resolucion para los locus
HLA, A, B, DR y DQ. Aplica para receptores adultos y pediatricos
(27)(33)(44)(59)(60)(61)(62)(63)(64)(65)

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

4.2 Establecer un esquema de estudio inmunoldgico pre trasplante que permita
evaluar a los pacientes de forma oportuna y adecuada, realizando P.R.A
cualitativo, P.R.A cuantitativo o P.R.A calculado, antigeno aislado vy
determinacion de incompatibilidades inaceptables (27)(34)(51)(59)(60)(66)(65).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

4.3 Para mejorar los desenlaces postrasplante, realizar seguimiento del riesgo
inmunolégico mientras los receptores estén activos en lista de espera, asi:

« Pacientes altamente sensibilizados: P.R.A cuantitativo, P.R.A virtual o P.R.A
calculado y Antigeno Aislado (SAB)
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» Paciente sensibilizado: P.R.A cuantitativo o P.R.A virtual o P.R.A calculado y
antigeno aislado (Single Antigens Beads-SAB).

* Paciente no sensibilizado: P.R.A cualitativo

(27)(59)(60)(66)(65)

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

4.4 Realizar seguimiento inmunoldgico al receptor no sensibilizado enlistado al
menos una vez al afio durante el tiempo en lista de espera y ante eventos
sensibilizantes (27)(60)(64).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de la recomendacion: DEBIL

5. En pacientes sensibilizados candidatos a trasplante cardiaco se tendran en
cuenta los siguientes criterios

5.1 En pacientes sensibilizados con el fin de disminuir la mortalidad y permanencia
excesiva en lista de espera se debe realizar la categorizacion del riesgo
inmunoldgico de los receptores de acuerdo a los resultados obtenidos en el estudio
inmunolégico de la siguiente forma:

5.1.1 Realizar andlisis de alelos inaceptables en los casos de pacientes
sensibilizados y altamente sensibilizados, utilizando para su clasificacion los
andlisis obtenidos en el estudio inmunolégico que comprende P.R.A
cualitativo y P.R.A cuantitativo o P.R.A virtual o P.R.A calculado, junto con el
antigeno aislado.

Pacientes altamente sensibilizados: receptores con P.R.A > 80%
Paciente sensibilizado: Receptores con P.R.A entre 11% — 79%
Paciente no sensibilizado: Receptores con P.R.A <10%
(16)(20)(34)(44)(59)(60)(66)(65)(67)

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

5.1.2 Realizar analisis de alelos inaceptables, utilizando los resultados obtenidos
en el estudio inmunolégico que comprende P.R.A cualitativo y P.R.A
cuantitativo o P.R.A virtual o P.R.A calculado, junto con el antigeno aislado.
en todo paciente con P.R.A >25% (17)(34)(45)(59)(66).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: DEBIL

5.2 Realizar seguimiento inmunoldgico al receptor sensibilizado y altamente
sensibilizado enlistado cada tres meses durante el tiempo en lista de espera y
ante eventos sensibilizantes (27)(60)(65).

Calidad de la evidencia: ALTA
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Fuerza de larecomendacion: FUERTE

5.3 Realizar cross match virtual, en pacientes sensibilizados para determinar la
asignaciéon del componente cardiaco (17)(34)(44)(45)(59)(65).

Calidad de la evidencia: ALTA

Fuerza de larecomendacion: FUERTE

5.4 Realizar pruebas cruzadas asi:

5.4.1 Realizar pruebas cruzadas en el post trasplante inmediato a todos los
pacientes independiente del riesgo inmunoldgico (24)(27)(65).
Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

5.4.2 Realizar pruebas cruzadas previo, en paralelo o en el post trasplante
inmediato a todos los pacientes sensibilizados y altamente
sensibilizados (24)(59).

Calidad de la evidencia: MODERADA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL

6. Criterios administrativos.

6.1 Otorgar puntaje adicional para aquellos pacientes que previo al ingreso a lista de
espera fueron donantes vivos o manifestaron su voluntad positiva a la donacién
(Ley 1805 de 2016) (4).

6.1.1 Criterio 1. Receptor que previo a su ingreso a lista de espera fue donante
vivo de rifién o higado

Calidad de la evidencia: BAJA

Fuerza de larecomendacion: DEBIL

6.1.2 Criterio 2. Receptor que previo a su ingreso a lista de espera manifesto su
intencion positiva a la donacion de 6rganos y tejidos en el registro nacional
de donantes del INS (www.ins.gov.co).

Calidad de la evidencia: BAJA

Fuerza de larecomendacion: DEBIL

6.2 Cuando mas de un receptor (Adulto o pediatrico) presenten el mismo puntaje
de compatibilidad, la asignacion de corazon se realizara segun orden de tiempo
de activacion en lista de espera.

Calidad de la evidencia: BAJA
Fuerza de larecomendacion: DEBIL
Fuente: Conferencia de Consenso criterios de asignacion para trasplante cardiaco,
Colombia. 2021.
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6.2 CONFERENCIA DE CONSENSO DE CRITERIOS DE ASIGNACION PARA
TRASPLANTE DE CORAZON EN COLOMBIA

De acuerdo con metodologia de consenso para la definicién de un documento nacional de
criterios de asignacion de trasplante cardiaco, en la reunién de cierre se presentaron las
recomendaciones trabajadas con el grupo de expertos (tabla 3), las cuales fueron producto
de la revision de la evidencia cientifica, para que de ellas se determinaran los criterios
nacionales de asignacién para trasplante de corazén. Una vez presentadas y discutidas
fueron sometidas a votacion del consenso.

La votacion de las recomendaciones fue realizada por las IPS con servicio de trasplante
cardiaco habilitadas e inscritas ante la Red Nacional de Donacion y Trasplantes al momento
de la reunién de cierre. La votacion de cada entidad representaba la posicién institucional
frente a cada recomendacion y la evidencia presentada, para lo cual el equipo debia estar
compuesto por los programas de trasplante pediatrico y adulto y los especialistas clinicos y
quirdrgicos.

Previo a la reunién de consenso se entregd a las IPS trasplantadoras participantes el
documento de trabajo “Recomendaciones para la construccién de un documento nacional
de criterios de asignacion para trasplante de Corazéon en Colombia”, el cual fue revisado
por el grupo de expertos y contenia las recomendaciones con la evaluacién correspondiente
del grado de calidad de la evidencia y la fuerza de la recomendacion.

La votacion se realiz6 a través de un formato sistematizado el cuél contenia la
recomendacion y una escala de evaluacion de 1 a 5, asi:

Totalmente en desacuerdo
En desacuerdo

Neutral

De acuerdo

Totalmente de acuerdo

a MR

Una vez realizado el proceso de votacién se consolidaron los resultados de cada entidad
de forma anonimizada; el porcentaje consolidado de la votacién de cada recomendacién
corresponde a la suma de los votos sobre la puntuacion maxima y refleja el peso de cada
criterio para asignacion definido por el consenso; el peso porcentual de cada criterio esta
compuesto 50% por la revision del nivel de evidencia y 50% la votacion del consenso.

Las recomendaciones que superaron el 30% de la votacion fueron acogidas por el
consenso. Una vez obtenidos los resultados segun la metodologia aprobada, los criterios
de asignacién de corazon para trasplante en Colombia acogidos por el consenso y su peso
porcentual se presentan en la tabla No 4.
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Tabla 4. Criterios de asignacion para trasplante de corazén en Colombia acogidos por la

Conferencia de Consenso

Recomendacioén

Criterios

Ponderacion
de las
votaciones

1. PACIENTES EN URGENCIA CERO

1.1

Los pacientes que requieren trasplante cardiaco y
se encuentran en urgencia cero deben tener
prioridad en la asignacién a nivel nacional.

100%

1.2

En pacientes que requieren trasplante cardiaco y
se encuentran en urgencia cero el estado (riesgo
asignado*) prioriza la gravedad de la condicién
por lo que deber& ser actualizado a fin de evitar el
cambio de este a electivo.

*Nota: La definicion y criterios de urgencia cero se
determinara en comision de trasplante de corazon.

98,25%

121

Para la asignacion en urgencia cero se tendra en
cuenta el estado (riesgo asignado), el cual debera ser
actualizado cada 7 dias, de lo contrario se asignara el
cambio de estado a electivo.

Nota: En pacientes adultos el estadio OA tendra
prioridad nacional, el estadio OB tendra prioridad
regional.

82,80%

1.3

En caso de dos 0 mas pacientes en urgencia cero,
la asignaciobn de corazdn para trasplante,
priorizara los pacientes menores de 18 afios.

95,38%

1.4

¢En pacientes que requieran trasplante cardiaco y
se encuentren en urgencia cero la relacién de
grupo sanguineo entre donante y receptor debe
ser un factor para tomar en cuenta en la
asignacién de corazébn para mejorar los
desenlaces del trasplante?

92,75%

141

Criterio 1: Realizar asignacion de corazon para
trasplante cardiaco de acuerdo con la compatibilidad
de grupo sanguineo donante receptor.

87,70%

1.4.2

Criterio 2: En menores de 2 afios no se tendra en
cuenta la compatibilidad ABO para la asignaciéon de
corazon para trasplante cardiaco, siempre y cuando
se cuente con titulos de isohemaglutininas no mayor
a 30 dias.

83,90%
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1.4.3

Criterio 3: Realizar asignacion de corazon para
trasplante cardiaco de acuerdo con isogrupo
sanguineo, de la siguiente forma:

Grupo sanguineo donante - Receptor elegible
A - A
B - B
AB - AB
O - O

77,50%

15

En caso de dos 0 mas pacientes en urgencia cero,
con el mismo estadio, prevalecera el criterio
geografico de distribucién, asignandose en primer
lugar al receptor en donde se encuentre ubicado
el donante, con el fin de disminuir el tiempo de
isquemia fria tanto como sea posible.

91,0%

1.6

En caso de dos 0 mas pacientes en urgencia cero,
con el mismo estadio, la asignacién de corazén se
realizara segun orden de tiempo de activacion de
la urgencia cero.

84,25%

1.7

Todo paciente menor de 18 afios que ingresa a
lista de espera para trasplante cardiaco sera
considerado como urgencia cero, estos pacientes
no regueriran actualizacién de estado
periédicamente (estadio 0C).

60%

1.7 POBL

ACION MENOR DE 18 ANOS (urgencias cero estadi

0 0C)

1.7.1.

La asignacion de corazén paratrasplante cardiaco
electivo en pacientes menores de 18 afios debe
contemplar el criterio geogréfico con el fin de
reducir las tasas de desenlaces adversos Yy
disminuir el tiempo de isquemia fria tanto como
sea posible.

92,80%

1.7.2

Criterio Relacion del grupo sanguineo entre el
donante y el receptor: ¢En pacientes pediatricos
menores de 18 afos que requieran trasplante
cardiaco y se encuentren en estado electivo la

85,25%
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relacion de grupo sanguineo entre donante y
receptor debe ser un factor a tomar en cuenta en
la asignacion del corazén para mejorar los
desenlaces del trasplante?

1.7.21

Criterio 1: Realizar asignacion de corazon para
trasplante cardiaco de acuerdo con la compatibilidad
de grupo sanguineo donante receptor

85,20%

1.7.2.2

Criterio 2: En menores de 2 afios no se tendra en
cuenta la compatibilidad ABO para la asignacion de
corazon para trasplante cardiaco, siempre y cuando
se cuente con titulos de isohemaglutininas no mayor
a 30 dias.

83,90%

1.7.2.3

Criterio 3: Realizar asignacion de corazén para
trasplante cardiaco de acuerdo con isogrupo
sanguineo, de la siguiente forma:

Grupo sanguineo donante - Receptor elegible
A - A
B - B
AB - AB
o - O

73,75%

1.7.4

Criterio Relacion peso donante-receptor

83,75%

1.74.1

Criterio 1. Para trasplante cardiaco pediatrico se
acepta una proporcion en el peso donante-receptor <
de 1.5

80,0%

1.75

Criterio relacion de la edad entre el donante y
receptor

71,75%

1.751

Criterio 1. Los corazones de donantes menores de 18
afios seran asignados en primer lugar a Menores de
18 afios.

92,95%

1.7.5.2

Criterio 2. Los corazones provenientes de donantes
menores o iguales a 30 afios seran asignados en
primer lugar a los adolescentes (12-17 afios), si no
existen receptores de estas edades en lista seran
asignados a mayores de 18 afos.

86,70%

1.7.6

Criterio relacion del sexo entre el donante y
receptor

69,75%

1.76.1

Criterio 1: No existe influencia en la correspondencia
de sexo entre donante y receptor para trasplante
cardiaco, siempre y cuando se tenga en cuenta una
relacion adecuada de peso entre los mismos

77,75%
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1.7.7

Criterio Relacidn altura donante-receptor

67,75%

1.7.7.1

Criterio 1: Para trasplante cardiaco en menores de 18
afos no existe influencia en la correspondencia de la
altura ente donante y receptor

73,25%

1.7.8

Un receptor que haya ingresado a la lista de
espera siendo menor de edad al cumplir la
mayoria de edad inmediatamente se aplicaréan las
reglas para mayores de 18 afios.

76%

2. PACIENTES EN ESTADO ELECTIVO MAYOR DE 18 ANOS

2.1

Criterio geogréfico y tiempo de isquemia fria: La
asignacion de corazon para trasplante cardiaco
electivo en pacientes mayores de 18 afios, debe
contemplar el criterio geogréafico con el fin de
reducir las tasas de desenlaces adversos Yy
disminuir el tiempo de isquemia fria tanto como
sea posible.

91,25%

2.2

Criterio Relacion del grupo sanguineo entre el
donante y el receptor: ¢En pacientes mayores de
18 afios que requieran trasplante cardiaco y se
encuentren en estado electivo larelacién de grupo
sanguineo entre donante y receptor debe ser un
factor a tomar en cuenta en la asignacién del
coraz6n para mejorar los desenlaces del
trasplante?

90,75%

221

Criterio 1: Realizar asignacion de corazén para
trasplante cardiaco de acuerdo con la compatibilidad
de grupo sanguineo donante receptor.

90,20%

222

Criterio 2: Realizar asignacion de corazon para
trasplante cardiaco de acuerdo con isogrupo
sanguineo, de la siguiente forma:

Grupo sanguineo donante - Receptor elegible
A - A
B - B
AB - AB
o - O

76,25%
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2.3

Criterio Relacion peso donante-receptor: La
disparidad entre el peso del donante y el receptor
puede afectar el incremento de la masa del
ventriculo izquierdo y es dependiente de la
proporcion peso donante receptor y la edad al
momento del trasplante

85%

23.1

Criterio 1: Para trasplante cardiaco se tendra en
cuenta una diferencia en la proporcién del peso
corporal no mayor al 20% entre donante-receptor
cuando se trata del mismo sexo entre estos.

76,15%

2.3.2

Criterio 2: Para trasplante cardiaco se tendra en
cuenta una diferencia en la proporcién del peso
corporal no mayor al 10% entre donante-receptor,
cuando se trate de un donante femenino y receptor
masculino.

73,65%

24

Criterio Relacién del sexo entre el donante y
receptor

83,50%

241

Criterio 1. No existe influencia de la correspondencia
de sexo entre donante y receptor en trasplante de
corazoén, siempre y cuando se tenga en cuenta una
relacién adecuada de peso entre los mismos.

75,90%

2.5

Criterio relacién de la edad entre el donante y
receptor.

78,00%

251

Los corazones provenientes de donantes >45 afios
seran asignados a Receptores mayores de 45 afios.

55,00%

2.6

Criterio Relacién altura donante-receptor: Para
trasplante cardiaco en mayores de 18 afios se
tendré en cuenta una diferencia en la proporcién
de la altura entre donante y receptor no mayor a
1,08.

62,75%

2.7

Criterio Score de prediccion masa cardiaca
donante / receptor (PHM - Predicted Heart Mass):

38,75%
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Utilizar un célculo multivariado para la asignacion de
corazon, en el que se incluyan las variables de peso,
edad, talla, sexo, indice de masa corporal (IMC) y area
de superficie corporal, para calcular el score de
prediccion de masa cardiaca mejora el match entre el
tamafio del corazén donante — receptor, la sobrevida
del injerto donante-receptor y la prediccion de la
mortalidad después del trasplante.

35,0%

3. CONDICIONES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO Y PACIENTE SENSIBILZADO

3.1

La tipificacion de HLA de receptores de corazon
en listade espera paratrasplante de corazén es de
gran utilidad en el post trasplante de pacientes no
sensibilizados y en la determinacion del mejor
donante en pacientes sensibilizados; esta prueba
debe ser realizada como minimo con técnicas de
mediana resolucion para los locus HLA, A, B, DR
y DQ y aplica para todos los pacientes en lista.

87,50%

3.2

En pacientes sensibilizados con el fin de disminuir
la mortalidad y disminuir los tiempos en lista de
espera se debe realizar la categorizacion del
riesgo inmunoldgico de los pacientes en lista de
espera de acuerdo a los resultados obtenidos en
el estudio inmunolégico de la siguiente forma:

86,50%

3.2.1

Criterio 1. Realizar analisis de alelos inaceptables en
los casos de pacientes sensibilizados y altamente
sensibilizados, utilizando para su clasificacion los
analisis obtenidos en el estudio inmunolégico que
comprende P.R.A cualitativo y P.R.A cuantitativo o
P.R.A virtual o P.R.A calculado, junto con el antigeno
aislado.

Pacientes altamente sensibilizados: receptores con
P.R.A > 80%
Paciente sensibilizado: Receptores con P.R.A entre
11% - 79%
Paciente no sensibilizado: Receptores con P.R.A 10%

82,70%

3.3

A todos los pacientes en lista de espera se les
debe realizar seguimiento del riesgo inmunolégico
mientras estén activos en lista de espera, asi:

85,35%
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e Pacientes altamente sensibilizados: P.R.A
cuantitativo o P.R.A calculado y Antigeno Aislado
(SAB)

e Paciente sensibilizado: P.R.A cuantitativo o
P.R.A calculado y antigeno aislado (Single
Antigens Beads-SAB).
* Paciente no sensibilizado: P.R.A cualitativo

3.4

Establecer un esquema de estudio inmunolégico
pre trasplante que permita evaluar a los pacientes
de forma oportuna y adecuada, realizando P.R.A
cualitativo, P.R.A cuantitativo o P.R.A calculado y
antigeno aislado y determinacién de alelos
inaceptables. Aplica para todos los pacientes en
lista.

84,15%

3.5

Realizar seguimiento inmunoloégico al receptor no
sensibilizado enlistado al menos una vez al afo
durante el tiempo en lista de esperay ante eventos
sensibilizantes.

84,05%

3.6

Realizar seguimiento inmunol6gico al receptor
sensibilizado y altamente sensibilizado enlistado
cada tres meses durante el tiempo en lista de
esperay ante eventos sensibilizantes.

80,30%

3.7

Realizar pruebas cruzadas

80,30%

3.7.1

Realizar pruebas cruzadas previo, en paralelo o en el
post trasplante inmediato a todos los pacientes
sensibilizados y altamente sensibilizados.

76,55%

3.8

Realizar cross match virtual, en pacientes
sensibilizados para determinar la asignacion del
componente cardiaco.

79,05%

4. OTRAS CONSIDERACIONES

4.1

Cuando se presente el mismo puntaje de
compatibilidad entre los posibles receptores la
asignacién de corazon serealizara segun orden de
tiempo de activacion en lista de espera.

64,0%
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Cuando se presente el mismo puntaje de
compatibilidad entre los posibles receptores,
otorgar puntaje adicional para aquellos pacientes
que previo al ingreso a lista de espera fueron
donantes vivos o manifestaron su voluntad
positiva ala donaciéon (Ley 1805 de 2016).

4.2 62,50%

Criterio 1. Receptor que previo a su ingreso a lista de

421 , o .
espera fue donante vivo de rifion o higado.

64,95%

Criterio 2. Receptor que previo a su ingreso a lista de
espera manifestd su intencion positiva a la donacién
de o6rganos y tejidos en el registro nacional de
donantes del INS.

4.2.2 63,70%

Fuente: Conferencia de Consenso criterios de asignacion para trasplante cardiaco,
Colombia. 2021.

7. ALGORITMO DE CRITERIOS DE ASIGNACION DE CORAZON PARA TRASPLANTE

Una vez realizado el consenso y definidos los criterios acogidos, el INS realiz6 la
parametrizacién de estos en un algoritmo para la operativizacion de los criterios.

Para la parametrizacion de estos criterios, se establecié una metodologia de asignacion de
corazén basada en las recomendaciones y criterios del consenso de expertos, es por ello
que desde el Observatorio Nacional de Salud (ONS) del INS se desarroll6 una propuesta
metodoldgica de un algoritmo que recoge los criterios de corazén definidos por los expertos
basados en evidencia para trasplante con el objetivo de priorizar la asignacion de corazén
a los receptores cuyos criterios se ajusten de la mejor manera, de acuerdo con la
ponderacién de puntajes asignados a los criterios definidos por el consenso de criterios de
asignacion de corazon.

Este fue presentado a los expertos para su revision. A continuacion, se detalla el algoritmo
final, el cual esta disefiado para el cumplimiento y monitoreo de las recomendaciones
acogidas por el consenso y el orden de su votacion.

Para la calificacion de los criterios de asignacion se tuvo en cuenta el porcentaje ponderado

de votaciones segun los criterios y subcriterios dado para pacientes en urgencia cero y
electivos con el fin de establecer los puntajes acordes a lo establecido.

7.1 CRITERIOS CUANTITATIVOS

Subcriterio

Para la determinacion del puntaje del subcriterio se tuvo en cuenta que la suma de los
subcriterios debia ser 100%. Por tanto, para los subcriterios donde existia una ponderacion
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dada por el consenso el peso del subcriterio seria:

Porcentaje de ponderacion del subcriterio

% subcriterio = - — . —
Suma porcentaje de ponderacién de votaciones del subcriterio

Porcentaje representativo total

Se evalué el porcentaje representativo dependiendo si el criterio tiene un subcriterio 0 no
asignado:

Subcriterio no asignado:

PR Ponderacién de votaciones

"~ Suma de Ponderacién de votaciones en total de la regla

Subcriterio asignado:

PR Ponderacion de votaciones

= 1y - X Porcentaje Subcriterio
Suma de Ponderacion de votaciones en total de laregla J

Puntaje maximo asignado por regla

Para la asignacion del puntaje maximo asignado por regla se analizaron varios factores del
consenso, con el fin de hacer prevalecer la importancia del puntaje maximo asignado por
subcategoria para mantener un orden de acuerdo con los pacientes en urgencia cero
menores de edad, pacientes en urgencia cero (0A) mayores de edad, pacientes en urgencia
cero (0B) mayores de edad y pacientes en estado inscrito mayores de edad.

¢ Rango de puntaje minimo y maximo a cumplir para pacientes en urgencia cero
menores de edad: [1095,7; 807,3]

e Rango de puntaje minimo y maximo a cumplir para pacientes en urgencia cero
(OA) mayores de edad: [801,5; 358,6]

¢ Rango de puntaje minimo y maximo a cumplir para pacientes en urgencia cero
(OB) mayores de edad: [318,3; 358,6]

e Rango de puntaje minimo y méaximo a cumplir para pacientes en estado
electivo mayores de edad: [217,1; 111,9]

Se realizé un ejercicio de optimizacion para establecer el puntaje maximo al sumar todas
las subreglas para cumplir los criterios establecidos, por tanto, se obtienen los siguientes
resultados:

e Puntaje maximo pacientes en urgencia 0 menores de edad: 1500

e Puntaje maximo pacientes en urgencia 0 (OA) mayores de edad: 1370
¢ Puntaje maximo pacientes en urgencia 0 (OB) mayores de edad: 900
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e Puntaje maximo paciente en estado electivo mayor de edad: 500

7.2 PUNTAJE ASIGNADO

Puntaje asignado = Porcentaje representativo X Puntaje maximo asignado por regla
7.3 PUNTAJES PARA LA ASIGNACION DE CORAZON PARA PRIORIZACION
En la asignacién de puntajes de trasplante de corazén a pacientes en lista de espera de
trasplante de este dérgano, se dividié dicha lista en cuatro grupos: pacientes en urgencia
cero menores de edad, pacientes en urgencia cero (0A) mayores de edad, pacientes en
urgencia cero (0OB) mayores de edad y pacientes en estado electivo con el fin de optimizar

dicha lista de asignacion segun la priorizacion del paciente siguiendo los lineamientos
dados en el consenso.

7.3.1 Puntajes para la asignacion de corazon pacientes en urgencia cero
a. Paciente en urgencia cero

Tabla 5. Puntajes de Asignacion segun la urgencia y grupo de edad

Si el paciente en|Entonces el paciente
urgencia 0 es: recibe como puntaje:
menor de edad 237,0
O0A mayor de edad 358,6
0B mayor de edad 235,6
b. Gravedad de condicion del paciente
Tabla 6. Puntajes de asignacion segun la gravedad del paciente
Si la gravedad del|Entonces el paciente
paciente es: recibe como puntaje:
0A-1 158,3
0A-2 130,4
0A-3 111.,8
0A-3a 93,1
0A-4 83,8
0A-5 74,5
0A-6 65,2
0A-7 60,5
0A-8 46,6
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Si la gravedad del|Entonces el paciente
paciente es: recibe como puntaje:
0B-1 41,9
0B-2 37,3
oC 27,9
0A-I 267,8
0A-II 239,6
0A-IIl 211,4
0A-IV 183,2
0A-V 155,0
0A-VI 140,9
0A-VII 126,9
0A-VIII 84,6
0B-I 6,9
0B-II 5,8
0B-lll 4,6
0B-1V 3,5
0B-V 2,3

C. Compatibilidad Sanguinea:

Tabla 7. Puntajes de Asignacion segun la Compatibilidad Sanguinea

Si larelacién sanguinea entre

Si el paciente en urgencia 0

Entonces el paciente

compatible ni isocompatible

paciente y donante es: es: recibe como puntaje:
Compatible Menor de edad 109,3
0A mayor de edad 165,3
0B mayor de edad 54,3
Paciente menor de 2 afios que no es Menor de edad 104.4

Incompatible

Menor de edad, OA mayor de
edad y OB mayor de edad

Penalizacion?®

d. Tiempo de isquemia

Teniendo en cuenta la resolucion 2640 de 2005 del Ministerio de Salud y Proteccion Social
la asignacién por criterio geogréfico se realiza teniendo en cuenta la organizacion
determinada en la normatividad vigente (69)(70).

! Penalizacion para pacientes en urgencia cero en apartado e de puntajes para la asignacion de

trasplante de corazon en Colombia.
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Tabla 8. Distribucién Geogréfica

D Nombre Regional Coordinacion Regional
sede

1 Secretaria Distrital de Salud de Bogota Bogota, D.C.

2 Secretaria Seccional de Salud de Antioquia Medellin

3 Secretaria Departamental de Salud del Valle del Cauca | Cali

4 Secretaria Departamental de Salud de Santander Bucaramanga

5 Secretaria Departamental de Salud del Atlantico Barranquilla

6 Secretaria Departamental de Salud del Huila Neiva

Figura 1. Distribucion geogréfica de las regionales de trasplantes

&

Regionales

BE0OEN

Tabla 9. Puntajes de asignacion segun ubicacién geografica

Si el paciente en urgencia |Entonces el paciente
Oes: recibe como puntaje:
menor de edad 6,5
OA mayor de edad 9,8
0B mayor de edad 21,4
e. Penalizacion

Para los pacientes en urgencia 0 con incompatibilidad sanguinea con el donante, se le
realizara una penalizacion de puntajes para dar prioridad a los pacientes que son
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compatible sin afectar el ordenamiento establecido. Por tanto, dicha penalizacién se
realizara mediante la siguiente formula:

e Penalizacion para paciente en urgencia 0 menor de edad:
Penalizacion = —(a+1.6) + g 0.1

o Penalizacion para paciente en urgencia OA mayor de edad:
Penalizacion = —(a + 101.6) + g * 0.1

e Penalizacién para paciente en urgencia OB mayor de edad:
Penalizacion = =32+ 9 * g/10

Donde, a: "suma de los puntajes acumulados" y g: "puntaje asignado por gravedad del
paciente".

7.3.2 Puntajes adicionales para la asignacion de Corazén pacientes en urgencia cero
menores de edad

a. Relacion de peso —talla

Tabla 10. Puntajes de Asignacion segun proporcién
Entonces el

Si la proporcion del paciente: paciente recibe
como puntaje:

peso del donante
0,5 > _ <15 7,7
peso del paciente

talla del donante

1,5 15

)

>
talla del paciente

b. Edad en receptores pediatricos

e Si el receptor es paciente pediatrico se le asignara 570,3 puntos.

¢ Con donantes menores de 18 afios y pacientes menores de 18 afios se le asighara
4.4 puntos.

¢ Con donantes menores o iguales a 30 afios y pacientes con edad entre 12y 17 afios
se le asignaréa 4,1 puntos

7.3.3 Puntajes para la asignacion de corazon pacientes en estado electivo

a. Ubicacién geogréfica

Se le asignara 111,9 puntos a los pacientes que se encuentre en el mismo ID regional del
donante.

b. Compatibilidad Sanguinea
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Tabla 11. Puntajes de asignacion segun la compatibilidad sanguinea

Si larelacidon sanguinea entre Entonces el paciente recibe
paciente y donante es: como puntaje:
Compatible 42,1
Incompatible -210,7
C. Relacion peso

e Con pacientes del mismo sexo del donante y peso corporal del paciente que se
encuentre en el rango (peso del donante — peso del donante * 0,2; peso del donante +
peso del donante * 0,2) se le asignara 37,2 puntos.

e Con pacientes de distinto sexo del donante y peso corporal del paciente que se
encuentre en el rango (peso del donante — peso del donante * 0,1; peso del donante +
peso del donante * 0,1) se le asignara 35,8 puntos.

d. Edad

Con donantes mayores de 45 afios y pacientes mayores de 45 afios se le asighara
14,13puntos

e. Relacion talla

Si la proporcién de tallas entre donante y paciente es menor que 1,08, entonces se le
asignara al paciente 12,9 puntos.

7.3.4 Puntajes asignados para desempate

a. Tiempo de espera

Acorde las especificaciones para determinar el puntaje para generar un desempate del
orden de los pacientes segun la fecha de ingreso de espera. Se organiz6 la tabla
inicialmente desde la fecha de ingreso mas antigua a la mas reciente. Para asi, sea l =
largo de la tabla de pacientes en orden de espera e i = 1,2,3,4, ..., [, entonces,

(L+1—1)

puntaje de desempate; = 1,5 * ;

7.3.5 Algoritmo en codigo para disefio del médulo de matching cardiaco
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<::j Algoritmo Asignacién de Corazdn _i::>

///fflngresar informacion del donante;////

Regional_Donante, Peso_Donante, Talla_Donante, ABO_Donante,

Edad_Donante, Sexc_Donante

| .

Consultar base de datos de los pacientes activos en lista de
espera’

l

Base_Datos_Lista_De_Espera

l .

//f*éase de datos de pacientes en urgencia @ activoﬁ;/;/

|

DB_ua

|

///ﬁiargo de la base de datos pacientes en urgencia Q;/}/

|

1~ Longitud(DB_U@)

l i

'Ordenar lista de mayor timepo de activacidén a menor tiempo de
activacidn'

f//4leer estadio urgencia @ y edad de los pacientes en urgencia q;///

l

Dimension Estadio_UB[i], Edad_Paciente[i]

Edad_Paciente[1] <18

/,/{ﬁsignar vectores vaclos para la asignacién de puntajes;///

l

Dimension ReglaiUBm[i], Regla2®m[i], Reglal3U8m[i], RegladUBm[i],
ReglaSU@m[i], ReglatiU@m[i], Regla6G2U@m[i], ReglailU@m[i], ReglailU@m[i],
ReglaTu®m[1]

¥ r
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l

///{Asignar puntajes a los pacientes en urgencia @ por la primera regla’

l

ReglaiUOm[i] — 23T

l .

Asignar puntajes a los pacientes en urgencia @ menor de edad
por la segunda regla’

'OA-1" ReglaZem[i] —158.3 |—
'PA-2" Regla20m[i] —120 .4 |—
E 'OA-3" Regla2@m[i] —111.8 |—
%ﬁ "9A-3a’ Regla2@m[i] —~93.1 |—
< ‘gA-4" Regla2em[i] —82 8 |—
ﬁ 'QA-5" Regla20m[i] —74.5 [—»
_— a2
o "BA-6" i ReglaZ2@m[i] —65.2 —
'g "AA-T" ReglaZ@m[i] —68.5 —
8 'OA-8" Regla20m[i] —46.6 |—»
:% "@B—1" Regla26m[i] —41 @ }—
"@B—2" s ReglaZ@m[i] —37.3 |—
ec! Regla2@m[i] —27.9 |—»

|

{///ﬂLeer ID regional de los pacientes en urgencia BL////

Dimension IDR_Pacientes[i]

Regladl@m[i] — 6.5 RegladU@m[i] — @

l }
! i

"Consideraciones adicionales para los pacientes
menores de edad en urgencia @'
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//ffksignar puntajes segln relacidn pesg;///

‘Dimesion Peso_Paciente[i]

eso_Paciente[i] /Peso_Donante>@.

Peso_Paciente[i] /Peso_Donante<1 .5

Regla®iUém[i] — 7.7 | |Regla51U@m:i] -~ @

l ]
l ,

///(;signar puntajes segln relacidn tallé;//f

Dimesion Talla_Paciente[i]

l

alla_Paciente[i]/Talla_Donante>@.5
Talla_Paciente[i]/Talla_Donante<i.5

ReglaSUBm[i] — 1.5 ReglaSU@m[i] — @

l ]
!

///(hsignar puntajes para paclentes en urgencia @ y donante menor de edaq;/’

~h

Edad_Donante<18

| Reglabilem[i] — 4.1 | ‘ReglamU@m[i] - @|

| |
| .

z///‘ﬁsignar puntajes para pacientes de 12 - 18 afios y donantes entre 12 -

3@ afios’ ///

Edad_Donante«<=3@

Edad_Donante>=12

Regla62Uom[i] — ©

ded_Pacientes[i]->=12
Edad_Pacientes[i] <=18

Reglaflém[i] — @

Reglaf2lUom[i] — 4.1 l

l
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1

Asignar puntajes para todos los pacientes menores
de edad en urgencia @'

Edad_Pacientes[1]«18

Regla7U@m[i] ~ 578.3

ReglaTuém[i] — @
/'I—‘\signar puntajes en urgencia ® segdn el grupo sanguineo'/

l

Dimesion ABO_Paciente[i]

ABO_Donante=="0"

KED_Pacientae[i]=—="0"
ABO_Pacianta[i]="A" ||
ABO_Paciesnts[i]l=="AB" ||
ABO_Paciente[i]=="8"

Reglasuem[1] — -
(Reglszuem[1]+Reglatlom[1 ]+Reglamuem]1 ]| sR=glas
4uam[1]+Reglattuom 1] +Regladzuem| 1] +Reglavuom]

1]+4.8)+Reglazuam[1]+a 4

Reglal3U@m[i] — 109.3

Regla3Um[i] — 104 4

f

—‘._i,jﬁli}:glhonante:: AT

ABO_Paciente[i]=="A"
ABD_Psciente[i]=—"AB"

T.H

EDAD_Pacisntes[i]«=2

Regla3Uém[i] — 184 4
I I

Reglasuem[1] — -
(Raglazusm[1]+Regla4lom[1]+Reglauam[1 ] +Reglamius
m[1]+Reglaniuam[ 1] +Reglenzuem[1] sReglatuam[1]+1 0

J+Reglazuem[1]+a.1

Regla3lUem[i] .~ 1803
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l

¥ ABO_Donante=="AB" z

ABO_Paciente[i]="8"

Regla3lgm[i] — -
{Regladlan[i]=Regladltni] +Reglaslan
[i]+ReglaEtuen[i] +Reglafilon]i] tRegl
=A1Kn [ 3 ] +RmgL=TlEn [ 1] +4 6] +ReglaZlia
v n[i]s8.1

v EDAD_Pscientes[i]<=2

Regla3l@m[i] — 1089.3

Regladlem[i] — 184 .4

ABO_Donante=="A"

£ BO_Paciente[i]=="A"

e =l AED_Paciente[i]=="AE"

Regla3uém[1] — 189.3 Reglauem[i] . 104 4

ReglaZlU@m[i] — -
[RaglaZlgm[i]+Regladldn[i]+Reglablni] +Reglabiliom] i] +Regladiliam
[i]+ReglafzZlen[i]+ReglaTU@n]i]+1 6] +Reaglazun i]«8 1

+l +
l .

'Establecer puntajes asignados a pacientes en urgencia @
menores de edad’

Dimesion Puntaje_Total[i]

]

Puntaje_Total[i] —
ReglalU®m[i]+ReglaZU@m[i]+Regla3Udm[i] +Regladl@m[i]+Re
gla5iUBm[i]+ReglafilUom[1i]+Reglab2lU@m|i]+ReglaTUBm[1]

l

'Desempatar por tiempo de activacién;////

l

Dimesion Desempate[i]

l

Desempate[i] — 1 5&(1+1-1)/(2%1)

I, - [ I _



SINS

Edad_Paciente[i]>=18 &R& Estadio_UB[i1]=='@A"

=]

1 ///4h5ignar vectores vacios para la asignacion de puntajes;///

l

Regla2@[i], Regla3U@[i], RegladlU®[i]

l .

////{Asignar puntajes a los pacientes en urgencia @ por la primera reg|1;a"f/"’/r

l

ReglaiUOm[i] — 358.6

| ,

Asignar puntajes a los pacientes en urgencia @ menor de edad
por la segunda regla’

Dimension ReglaiUd[i]

r

'@A-1" Regla2U@[i] —267.8 |—
m | ea-11 Regla2U@[i] —239.6 —
s i "@A-III" Regla2u@[i] —241.4 |,
? .i '@A-TV" Regla2U@[i] —183.2 —»
l%% "OA-V" Regla2UB[i] —155
% E '@A-VI' Regla2u8[i] —148.9 |—
® [ eaviT Regla2U@[i] —126.9
"@A-VIII' Regla2U@[i] —84.6

|

'Leer ID regional de los pacientes en urgencia @'//f/

l

Dimension IDR_Pacientes|[i]

Regional_Donante==IDR_Pacientes[i]

Regladl@[i] — 9.8 Regladl@[1] — @

l |

By I _
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l

,///:Asignar puntajes en urgencia @ segin el grupo sangulneo'////

l

Dimesion ABO_Paciente[i]

HEO_Paciente[i]=="0"
ABO_Paciente[i]=="A" ||
ABO_Paciente[i]=="AB" ||
ABO_Paciente[i]=="B"

ABO_Donante=="0"

Regl=3U@[i] -~ -
(ReglaZU@[i]+Regladl@[i]
+181 .6)+ReglaZUB[1]+@.1

Regla2U@[i] — 165.3

AB0_Pacients[i]="A"
| |ABD_Paciente[i]—"AB"

ABD_DDnante:;TET‘““h

Regladl@[i] ~ -
(ReglalZUd[i]+Regladld[i]
+101 .6)+ReglaZU@[i]=@. 1

Regla3U@[i] — 165.3

ABD_Psciente[i]=='B'
| |ABO_Peciente[i]=="AE"

/|

—
ABO_Donante=='B" ——

Reglall@[i] ~ -
(ReglaZU@[il+Regladld[i]
+121 .6)+Reglall@[i]=0.1

RegladU@[i] — 165.3

L

<M_P5:ierte:i]=='ﬂ5'

—

—
ABO_Donante=="AB

Reglaldl@[i] ~ -
—# (Regla2UB[i]+RegladlUd[i]
+181 _6)+RaglalUa[i]«@ 1

*
Regla2U@[i] — 165.3
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'Establecer puntajes asignados a pacientes en urgencia @
mayores de edad @B’

Dimesion Puntaje_Total[i]

l

Puntaje_Total[i] -
ReglaiU@[i]+ReglazU@[i]+Regla3U@d[i]+Regladu@[1i]

//f/ﬁDesempatar por tiempo de activaciéﬂ:////

Dimesion Desempate[i]

l

Desempate[i] ~ 1.5*(1+1-1i)/(2=1)
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Edad_Paciente[i]>=18 && Estadio_U®@[i]=="@©B"

=]

'Asignar vectores wvaclos para la asignaclodn de puntajes;,//

l

Dimension ReglailU@[i], Regla2U@[i], Regla3U@[i], ReglasU@[i]

l .

//fﬂﬁsignar puntajes a los pacientes en urgencia @ por la primera regla;//f

|

ReglaiUO[i] — 235.6

l ,

Asignar puntajes a los pacientes en urgencia @ menor de edad
por la segunda regla’

"@B-I" 4-| Regla2U@[i] — 6.9 p—
m .
- '"@B-1I1" Regla2u@[i] — 5.8 [
]
LT =W
b
32
L = "@B-III' ReglaZl@[i] — 4.6
[ ]
| o
m 3
5 =
a w "@B-IV’ Regla20@[i] — 2.5
=
|
@BV ReglaZU@[i] — 2.3 >

!

‘Leer ID regional de los pacientes en urgencia @L//f/

l

Dimension IDR_Pacientes[i]

Regional _Donante==IDR_Pacientes[i]

RegladUd[i] — 21.4 RegladU@[i] — @

l !

I, -+ I _
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l ,

/,//1Asignar puntajes en urgencia @ segln el grupo sanguineo'/f//’

l

Dimesion ABO_Paciente[i]

ABO_Donante=="0"

O_Paciente[i]l=="0"
ABO_Paciente[i]l=="A" ||
ABD_Paciente[i]=="AB"' ||
ABO_Paciente[i]l="B"

RegladUd[i] ~ —23—
OxReglaZlUB[i] /18

Regla3U@[i] — 54.3

ABD_Donante:;TET““‘h z
ABO_Paciente[i]="A" ReglaGU@[ﬁil] - ,_23_
| |ABO_Paciente[i]=="AB" O«Reglalle[i]/1@
Reglal3U@[i] ~ 54.3
L] _
ABO_Donante=='B' _—— :
o Regladl@[i] ~ —23-
ABO_Peciente[i]=="8" o
| |ABO_Paciente[i]=="AB" || G=Regl=2l@[:]/12
[
gl
Reglal3u@[i] — 54.3
L[] )
ABO_Donante=="AB"

Regla2U@[i] . -23-

ABD_Psciente[i]=="AE" .
-Peciente[i]="A = O=Regla2UB[i] /10

Regla3U@[i] — 54.3

I, - I _
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l

'Establecer puntajes asignados a pacientes en urgencia @
mayores de edad @A’

Dimesion Puntaje_Total[i]

l

Puntaje_Total[i]+
Reglail@[i]+Regla2UB[i]+Regla3U8[1i]+Regladl@[1]

l

////cDesempatar por tiempo de activaciéﬂ:////

Dimesion Desempate[i]

l

Desempate[i]< 1 S5x(1+1-1)/(2x1)

////}Base de datos de pacientes en estado electivo'////

|

DB_E

l .

////TLargo de la base de datos pacientes en estado electivolfx/r

l

m¢— Longitud{DB_E)

l .

'Ordenar lista de mayor timepo de activacidn a menor tiempo en
espara’

///{hsignar vectores wvaclos para la asignacidn de puntajEEL///

l

Dimension ReglaiI[i], Regla2I[i], Regla3I[i], Regla4lI[i], ReglabI[i]
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l

/,/{[eer ID regional de los pacientes en estado e]ectiv?;/’y

Regicnal _Donante==

l

Dimension IDR_Pacientes[j]

ReglatI[j]« 111.9

ReglalI[j]< @

l

]

////} 'Calcular peso inferior y superior para evaluar

disparidad de pesc entre donante y pacliente’

]

e

'Disparidad sexocs iguales’

]

li_igual < Peso_Donante — Peso_Donantes@ 2

l

ls_igual® Peso_Donante + Peso_Donantes@. 2

l

li_dis< Peso_Donante — Peso_Donantex@® 1

|

ls_dis< Peso_Donante + Peso_Donantex@.1

l

electivo’

j///x'SelecciDnar sexo y peso de los pacientes en estado/////

I 7

l

Dimension Sexo_Paciente[j], Peso_Paciente[]]
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v /S,/_L\ f

exo_Donante=="Femenino'

Regla3I[j]< 37.2

eso_Peciente[j]>1i_igual EE
Peso_Paciente[j]»ls_igual

"FEMENING'

Reglal3I[j]< ©

Regla3I[j]« 35.8

Sexo_Paciente[j]

eso_Paciente[j]>1i_dis &&
Peso_Paciente[j]-1la_dis

"MASCULINOD'

Reglal3I[j]< @

v /‘l\ £
Sexo_Donante=—="'Femenino’ -

Reglal3l[j]« 37.2 —————
o
=
E Bao_Pacienta[j]>1i_igual BH
% Paso_Pacients[j]l»1a_igusl
[¥5}
— L
E -
g ReglalI[j]« @ >
_ﬂ.J
— 5
M
ﬂ- -
J Regla2I[jle 258 b—
4|2
: eso_Peciente[j]>1i_dis EE
a Peso_Peciente[j]>1s_dis
ol
=
Regla3I[j]< @ >

I, - I _
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////1A51gnar puntajes en urgencia & segln el grupo Sanguineoi////

l

Dimesion ABO_Paciente[j]

ABO_Paciente[j]l=="0"
ABO_Paciente[jl=="A" ||
ABD_Paciente[j]=="AB" ||
ABO_Paciente[j]=="B"

Regla2I[j] + —218.7

ReglaZI[j]« 42.1

ABO_Donante=="A" £
oo recientalj]— A ReglaZI[j] + —210.7
| |4B0_Paciente[j]—"AB" -
q///
Regla2I[j]¢ 42 1
T =
— ABO_Donante=='B' —— -
LED_Paciente[j]=="E’ £ ReglsZI[4] < -218.7
| |ABO_Peciente[j]l=="AB" ||
‘—-—-../
g
Regla2I[j]+ 42.1
T——
ABO_Donante=='AB" _ -

Regla2I[j] + -218.7

ABD_Paciente[j]=="AB"

L J
ReglaZI[j]< 42.1

I, - I _
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|

///(3signar puntaje segln relacién edad entre donante y pacient%;//,

Edad_Donante>=45

| Regladl[j]«< @

Edad_Paciente[j]-=48

RegladI[j]« @ ‘

v

| RegladI[j]« 4.1 | l

+

l ,

lffgﬁsignar puntajes segdn relacidén talla’

|Dimesi0n Talla_Paciente[j]

a_Paciente[j]/Talla_Donante>=@ 98
Talla_Paciente[j]/Talla_Donante<=1.88

| ReglaSI[j]« 11.5 ‘ | ReglaSUI[j]« @

| ]
l

"Establecer puntajes asignados a pacientes en estado
electivo’

Dimesion Puntaje_Total[i]

l

Puntaje_Total[1]+
Reglall[i]+ReglaZ2l[i]+Regla3Il[i]+Regladl[i]+Reglabl[i]

////fDesempatar por tiempo de activacién:f///

|Dimesion Desempate:j]|

| Desempate[j]l+ 1 5x(m+i-j)/(2%1) |
I-

( FinAlgortimo )
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8. CONSIDERACIONES PARA LA IMPLEMENTACION

e Una vez concluida la CC, los criterios para asignacioén cardiaca resultado del
consenso y el peso de cada uno se parametrizaron en un esquema matematico
gue establece la puntuacién a cada criterio respetando el peso de cada uno. Este
algoritmo fue trabajado por el INS a través del ONS vy el grupo red donacién y
trasplantes. Este algoritmo posteriormente sera trabajado por el grupo de TICS del
INS para su operativizacion en el sistema RedDatalNS®©.

e Como se definié en el alcance del consenso el documento recoge los criterios de
asignacion técnicos, los cuales deberan adoptarse a nivel regional -
Coordinaciones Regionales de la Red y local en las IPS con servicio de trasplante.

e EI INS realiz6 la divulgacién del resultado de la conferencia de consenso de
criterios de asignacion para trasplante cardiaco definidos y su operacion a través
del sistema RedDatalNS®©. Estas reglas acordadas mediante consenso orientaran
la practica médica en el proceso de asignacién, no obstante, el criterio médico
(clinico, quirdrgico, inmunolégico, logistico) determinard la asignacion final, criterio
gue debera ser justificado con el fin de asegurar la transparencia del proceso.

e Los criterios seran monitoreados en todos los niveles de la Red, desde el local
(IPS), Regional (Secretarias de Salud) y Nacional (INS). Este control debera incluir
como minimo los desenlaces (resultados), las diferencias de su implementacién
entre grupos Yy las desviaciones en su aplicacion. Este seguimiento tendra dos
momentos; uno, serd efectuado durante el proceso de asignacion por los
profesionales responsables de su operacion y por el sistema RedDatalNS©; vy el
segundo, a través del Programa Nacional de Auditoria.

e Los criterios acordados seran revisados y actualizados minimo 2 afios después de
su implementacién en el sistema RedDatalNS®©.

9. CONCLUSIONES

El INS en cumplimiento de la Ley 1805 de 2016 convocé una conferencia de consenso para
la determinacion de los criterios nacionales de asignacion para trasplante cardiaco. A través
de esta metodologia se realiz6 una revision sistematica de la evidencia con la cual se
elaboraron recomendaciones para su votacion por el consenso de expertos. Con ello en
Colombia se disponen de criterios de asignacién elaborados con expertos y basados en la
mejor evidencia existente. Por lo tanto, el presente documento es el resultado del desarrollo
de la CC para la construccion de un documento nacional de criterios de asignacion para
trasplante cardiaco en Colombia.

Los criterios de asignacion definidos y publicados por el INS deben ser acogidos por las
IPS trasplantadoras de corazén del pais, en cumplimiento de la normatividad vigente. Estos
deben ser monitoreados, evaluados y actualizados.

Se desarroll6 un algoritmo que permite automatizar el proceso de asignacion de 6rganos
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para trasplante de corazén en Colombia por medio de la priorizacion de la lista de espera
de pacientes, segun el cumplimiento de los criterios definidos por el consenso de expertos,
con el fin de optimizar el tiempo empleado y garantizar trazabilidad en el proceso de
priorizacion de la lista de pacientes en espera, en correspondencia con los criterios técnicos
definidos. Para este desarrollo se tuvo en cuenta las consideraciones clinicas especificas
para dar orden a la asignacion de corazén a pacientes en lista de espera, ordenado
inicialmente el criterio de los pacientes en urgencia cero, por lo que menores de edad
encabezan dicha lista, seguidos de pacientes en urgencia cero mayores de edad y por
ultimo los pacientes en estado inscrito, de acuerdo con la CC.

Se realizaron pruebas donde se contrasta la forma habitual de asignacion de trasplante de
corazon y a través del algoritmo desarrollado, encontrando que es un buen mecanismo
como técnica de optimizacion para la seleccion de pacientes en lista de espera de trasplante
de corazoén en Colombia. Las herramientas de optimizacion mediante algoritmos permiten
mejorar los tiempos de respuesta en situaciones como son la asignacion de corazén a
pacientes en lista de espera.

10. AGRADECIMIENTOS

La realizacion de esta conferencia de consenso fue posible gracias al apoyo y participacion
de diversas organizaciones publicas y privadas que hacen parte de la Red de Donacion y
Trasplantes o que tienen como parte de su objeto la atencién de los pacientes en lista de
espera para trasplante cardiaco.

11. ANEXOS
ANEXO 1. Grupos y comités que desarrollaron la conferencia de consenso
Jurado

Sociedad de Genética Humana

Coordinacién regional No. 1

Asociacion Colombiana de Trasplantes de Organos ACTO
Defensoria del pueblo

Ministerio de Salud y Proteccion Social -Direccion médica

Revisores

Maria Angélica Salinas Nova. Instituto Nacional de Salud

Yudy Alejandra Patifio Amaya. Instituto Nacional de Salud

Yazmin Rocio Arias Murillo. Instituto Nacional de Salud

Sandra Palacio. Centro Cardiovascular Colombiano Clinica Santa Maria
Cristiam M. Alvarez B. Centro Cardiovascular Colombiano Clinica Santa Maria
Claudia M. Poveda. Clinica Shaio
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Efrain Alonso Gomez Lépez. Clinica Shaio

Claudia Jaramillo Villegas. Clinica Shaio

German Andrés Santamaria. Gutiérrez Clinica Colombia

Jeffrey Castellanos Parada. Clinica Colombia

Maria Fernanda Rios. Clinica Colombia

Francisco Mauricio Rincén Tello. Clinica Colombia

Diana Molano. Clinica Colombia

Maria Juliana Rodriguez. Fundacién Cardioinfantil

John Alexander Ramirez Martinez. Fundacién Cardioinfantil

Carlos Andrés Villa. Fundacion Cardioinfantil

Manuel Huertas Quifiones. Fundacién Cardioinfantil

Carlos Obando. Fundacién Cardioinfantil

Adriana Villegas. Fundacion Valle del Lili

Adriana Jurado. Fundacién Cardiovascular De Colombia

Fernando Andrés Quintero. Fundacion Cardiovascular De Colombia
Laura Marcela Hernandez. Fundacion Cardiovascular De Colombia
Adriana Torres. Sociedad Colombiana de Cardiologia

Expertos

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

Alvaro Mauricio Quintero. Centro Cardiovascular Colombiano Clinica Santa Maria
Alejandro Marifio. Hospital Universitario San Ignacio

Fernan Mendoza. Clinica Shaio

Javier Dario Maldonado Escalante. Clinica Colombia

Carlos Andres Arias Barrera. Clinica Colombia

Luis Echeverria. Fundacion Cardiovascular De Colombia

Javier Mauricio Castro Monsalve. Fundacién Cardiovascular De Colombia
Antonio Figueredo Moreno. Fundacion Cardiovascular De Colombia

Norma Cecilia Serrano. Fundacién Cardiovascular De Colombia

Dra. Maria Juliana Rodriguez. Fundacién Cardioinfantil

Dr.
Dr.
Dr.

Carlos Obando. Fundacion Cardioinfantil
Juan Esteban Gomez Mesa. Fundacion Valle del Lili
Carlos Plata. DIME

Comité Organizador

Maria Angélica Salinas Nova. INS
Yudy Alejandra Patifio Amaya. INS
Yazmin Rocio Arias Murillo. INS
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ANEXO 2. TABLA DE REVISION DE LITERATURA
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