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Introduccion

Teniendo en cuenta el creciente numero de pa-
cientes que requieren trasplante de higado por
enfermedades hepaticas terminales de evolucion
aguda y crénica, asi como la cantidad limitada de
donantes, es necesario adoptar criterios que per-
mitan la asignacién equitativa y adecuada de los
6rganos para trasplante.

Existen varias politicas y criterios para la asigna-
cion de higados para trasplante, las cuales mues-
tran diferencias alrededor del mundo y se plantea
que el sistema o6ptimo para la asignacién debe
priorizar tanto la urgencia como los desenlaces

después del trasplante(1).

Los grupos de trasplante, desde hace varios afos
han empleado diferentes indicadores o metodo-
logias para la asignaciéon de higados a los pacien-
tes para trasplante, acorde con sus patologias de
base, entre los que se resalta el puntaje de Child
Turcotte que se interpreta basicamente como pro-
noéstico en el post operatorio (2). En 2001 se intro-
dujo el Modelo para enfermedad hepética termi-
nal (MELD por su sigla en inglés). Desde 2002 la
Red de Trasplantes en Estados Unidos (UNOS por

su sigla en inglés) adopté el MELD/PELD para la
priorizacion de pacientes en lista de espera para
trasplante.

A la luz de la evolucién de estas perspectivas, en
Colombia la asignacion de componentes anaté-
micos se realiza teniendo en cuenta criterios geo-
graficos y posteriormente, criterios técnico cien-
tificos, los cuales estan estandarizados por cada
Coordinacién Regional de la Red de Donacién y

Trasplantes para su area de influencia.

Actualmente, es necesario que estos criterios cli-
nicos sean de orden nacional, fortaleciendo que
los pacientes en lista de espera para trasplante
hepatico tengan un proceso cientifico valido y
transparente para la asignacion del higado para
trasplante y en consonancia con la normatividad
vigente, teniendo en cuenta la competencia que
en este tema le fue conferida al Instituto Nacional
de Salud (INS) en la Ley 1805 de 2016 (3), para lo
cual se convocé una conferencia de consenso con
los expertos en Colombia para la documentacion
de estos criterios.
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Siglas y Abreviaturas

DeCS: Descriptores en Ciencias de la Ciencias de la Salud

ACTO: Asociacion Colombiana de Trasplantes de Organos

AMCI: Asociacion Colombiana de Medicina Critica y Cuidado Intensivo

CC: Conferencia de Consenso

GRADE: Grading of Recommendations Assessment Development and Evaluation (por su sigla en inglés)
INS: Instituto Nacional de Salud

IPS: Institucion Prestadora de Salud

MBE: Medicina Basada en la Evidencia

MELD: Model For End-Stage Liver Disease (por su sigla en inglés)

MeSH: Medical Subject Headings (por su sigla en inglés)

MSPS: Ministerio de Salud y Proteccién Social

PELD: Pediatric End-Stage Liver Disease (por su sigla en inglés)
RedDatalNS: Sistema de Informacién de la Red de Donacién y Trasplantes

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud
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1. Objetivo

Consolidar los criterios basados en la evidencia
a partir de las recomendaciones de los expertos

para la asignacion de higados de donantes falle-

2. Alcance

Esta conferencia de consenso estandariza la meto-
dologia para la asignacion de los higados donados
para que tanto los donantes fallecidos como los
receptores tengan la seguridad de que este proce-
SO es equitativo, justo, ético y transparente acorde
con la normatividad vigente y los principios de la
Red Nacional de Donacién y Trasplantes.

Por medio de la conferencia de consenso, se es-
tandarizan los criterios a utilizar en la asignacion
de higados obtenidos a partir de donantes falle-
cidos para los receptores que se encuentren en la
lista de espera y estén debidamente registrados
en la lista nacional, la cual es recogida a través del
sistema RedDatalNS.

Los criterios consensuados deberan ser adoptados
por las Instituciones Prestadores de Salud con ser-
vicio de trasplante de higado habilitadas e inscri-
tas en la Red, las Coordinaciones Regionales y la

cidos para trasplante en Colombia, con el fin de
fortalecer el rigor cientifico, transparencia y traza-
bilidad de esta actividad.

Coordinacién Nacional de la Red de Donacién y
Trasplantes. Estos criterios seran monitoreados en
todos los niveles de la Red y debera incluir como
minimo los desenlaces, las diferencias en su imple-
mentacion entre los grupos y las desviaciones en
su aplicacion. Se realizara sequimiento continuo al
proceso y una evaluacién dos anos después de su

implementacion.

Teniendo en cuenta que los criterios correspon-
den a recomendaciones técnico-cientificas, el
consenso no tiene alcance sobre los mecanismos
de distribucion regional, no se abordaran aspectos
relacionados con desarrollo de guias de practica
clinica, otros tratamientos diferentes al trasplan-
te, aspectos administrativos de contratacion, tur-
nos, pagos o tarifas entre los actores del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS); ni
elementos relacionados con la donacion de com-

ponentes anatébmicos.
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3. Metodologia

El'analisis y la aplicacion de la mejor evidencia dis-
ponible en la toma de decisiones cobra cada vez
mayor importancia en el ambito sanitario. Cuan-
do la informacion disponible en la literatura no es
suficiente o no es de la mas alta calidad, las con-
ferencias de consenso (CC) permiten armonizar la
informacion de la literatura con experiencia de los
expertos y asi disminuir la variabilidad de los crite-
rios y mejorar la efectividad en la practica clinica

(4).

Las CC han sido realizadas por organizaciones pro-
fesionales, cientificas o entidades gubernamenta-
les para el desarrollo de pautas que orienten dis-
tintos aspectos de la practica clinica. El Instituto
Nacional de Salud del Departamento de Salud de
Estados Unidos, desde 1977 hasta el 2013 con-

t6 con un programa de desarrollo de consensos,

con el fin de realizar evaluaciones basadas en evi-
dencia de distintos temas en salud controvertidos,
realizando mas de 160 declaraciones de consen-
sos constituyéndose en modelo de esta metodolo-
gia para otros paises(5).

La metodologia utilizada para esta CC es la pro-
puesta por Asua (4) basada en la organizacion de
los actores acorde con el papel que van a desem-
pefar en el consenso, la revision sistematica de la
literatura cientifica, conferencia publica para pre-
sentar los resultados de esta busqueda que suma-
da 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 docu-
mentos para su aprobaciéon y divulgacion a todos
los interesados.

Grafico 1. Fases y actividades para la realizacion de una Conferencia de Consenso

Preparacion Apertura de la CC Revision de la evidencia

Estrategias de busqueda
Criterios de exclusion
conflictos de intereses Resumen de la evidencia

Definicidn de la Evaluacion de calidad y
t pregunta (PICO) fuerza

Actualizacidn Operativizacion

Conformacidn grupos
Declaracidn de

Identificacion de

interesados
Convocatoria

Documento final Cierre de la CC

Presentacion de la
evidencia
Elaboracion de
recomendaciones
Votacion

Compilacién de

Inclusién de Implementacion informacién

Seguimiento

=

nuevos criterios Aprobacion

Divulgacion

Adaptado Coordinacion Nacional de Donacién y Trasplantes de Asua y colaboradores (4)
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e Preparaciony Apertura

EI'INS en su rol de promotor de la CC conform¢ el
comité organizador el cual identificé a los intere-
sados y envid una comunicacién para convocarlos
a la reunién de apertura la cual fue realizada el 9
de octubre de 2017 en el auditorio principal de la
institucion.

Fueron invitadas las IPS con servicio de trasplante He-
patico habilitado e inscrito ante la Red de Donacién
y Trasplantes (cirujanos de trasplante y hepatélogos),
las Coordinaciones Regionales de la Red Donacién
y Trasplante, sociedades cientificas, Defensoria del
Pueblo, Superintendencia Nacional de Salud y Minis-

terio de Salud y Proteccién Social. Anexo 1

Durante la reunion de apertura de la CC se de-
clararon y firmaron los conflictos de intereses, se
defini6 el objetivo y alcance, asi como las pregun-
tas que a responder y se definieron los comités de
expertos, revisores y los jurados, bajo el direccio-
namiento metodologico del INS.

e Definicion de las preguntas

Se empled la metodologia PICO: Paciente, Inter-
venciones, Comparacion y Desenlace (Patient, In-
tervention, Comparison, Outcome), por su sigla
en inglés; para este caso la comparacion se anida
a las intervenciones dado que no se contempla
intervenciones alternativas al trasplante. A conti-

nuacion, los componentes de la pregunta:

Poblacion

iPacientes adultos quienes requieren trasplante
de higado ...

(En nifos quienes requieren trasplante de higado ...

Intervenciéon y comparacion
. relacion de grupo sanguineo entre donante y
receptor ...
. medidas antropométricas...
. relacion menores de edad (gravedad)...
. el tiempo de isquemia ...
..estado de urgencia del paciente...
..puntuacion MELD y PELD...
..escala Child Pugh...
..categorizacion excepciones MELD...
... criterio geografico ...
... tiempo en lista de espera del receptor ...

... consideraciones compasivas para el receptor ...

Resultados

... aumentan la sobrevida del receptor?

... .aumentan los afos de vida ajustados por cali-
dad?

... reducen la mortalidad del receptor?

... aumentan la transparencia del proceso de asig-
nacion?
... aumentan la equidad del proceso de asigna-

cion?

e Revision Sistematica
de la Literatura
Dado que el consenso se basa en la revision de la
mejor evidencia cientifica disponible, se disefiaron
estrategias de busquedas estructuradas y explici-
tas de acuerdo con las preguntas planteadas para
llevar a cabo la revision sistematica de la literatura,

lo que permitird tomar decisiones en salud (6,7).
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Posterior a la construccién de la pregunta y sus
componentes, se definieron los términos de bus-
queda teniendo en cuenta los DeCS, términos
MeSH, sinénimos y términos libres, en inglés dado
que es el idioma en el cual se publican la mayoria
de los articulos cientificos.

Se realizaron busquedas que integraban todos los
componentes de la pregunta para lograr mayor
sensibilidad en la identificacion de los articulos re-
levantes, para posteriormente realizar busquedas
con mayor especificidad, teniendo en cuenta los

componentes de la intervencion.

Las diferentes metodologias de busqueda fueron
propuestas y aprobadas por el equipo de revisores
y se realizaron las busquedas en bases de datos
electrénicas como PubMed, Embase y Lilacs para
obtener los articulos en texto completo; no se em-

plearon limites para realizar estas busquedas.

e Estrategias de busqueda en bases
de datos electronicas
Base de datos: Embase
Fecha final de busqueda: 25 noviembre 2017
Titulos encontrados: 2.217

('liver transplantation” OR ‘hepatic transplantation’
OR ‘adult’/exp OR ‘adult” OR ‘adults” OR ‘grown-
ups’ OR ‘grownup’ OR ‘grownups’ OR ‘child’/exp
OR ‘child" OR ‘children’) AND (‘graft’" OR "blood
type’ OR ‘blood typing’ OR ‘crossmatching’/exp
OR "blood group’/exp OR “blood factor’ OR "blood
group” OR ‘blood group I" OR "blood group * OR
‘blood group la a" OR ‘blood groups’ OR ‘body
mass'/exp OR ‘bmi (body mass index)’ OR ‘quetelet

index” OR ‘body mass’ OR ‘body mass index” OR
‘weight, mass and size’/exp OR ‘weight, mass and
size’ OR “end stage liver disease'/exp OR ‘end stage
hepatic disease’ OR ‘end stage hepatic dysfunction’
OR “end stage hepatic failure’ OR ‘end stage hepat-
icinsufficiency’ OR “end stage liver disease’ OR ‘end
stage liver dysfunction” OR ‘end stage liver failure’
OR ‘end stage liver insufficiency’ OR meld OR 'meld
exceptions’ OR peld OR ‘hepatocellular carcinoma
cell line'/exp OR "hepatopulmonary syndrome’/exp
OR "hepato-pulmonary syndrome” OR ‘hepatopul-
monary syndrome’ OR ‘cold ischemia time'/exp OR
‘child pugh score’/exp OR ‘child pugh class’ OR
‘child pugh classification” OR ‘child pugh grade’ OR
‘child pugh score’ OR ‘child turcotte pugh score’)
AND (‘waiting list" OR ‘wait list" OR ‘allocation cri-
teria” OR “allocation system’ OR ‘geographic distri-
bution’/exp OR ‘distribution, geographic’ OR ‘geo-
graphic distribution” OR ‘geographical distribution’
OR ‘compassionate use'/exp OR ‘compassionate
use’ OR ‘expanded access program’ OR ‘expanded
access studies’ OR ‘expanded access study’ OR “ex-
panded access trial’ OR ‘expanded access trials” OR
“transparency’/exp OR “justice’/exp OR ‘justice’ OR
‘juvenile justice” OR ‘equity’/exp) AND (‘death’/exp
OR ‘death’ OR ‘'mors’ OR ‘mortality’/exp OR ‘excess
mortality’ OR ‘mortality’ OR ‘survival’/exp OR ‘sur-
vival” OR ‘survival rate’/exp OR ‘rate, survival’ OR
‘survival curve’ OR ‘survival probability” OR “survival
rate’ OR “prognosis’/exp OR ‘quality adjusted life
year'/exp OR ‘galy’ OR ‘quality adjusted life year’
OR ‘quality adjusted life years” OR ‘quality-adjust-
ed life years’ OR ‘death risk’/exp) NOT ‘live donor’
NOT ‘living donor’ NOT ‘kidney’ NOT ‘combined’
NOT ‘lung’” NOT ‘split’
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Base de datos: Pubmed
Fecha final de busqueda: 21 noviembre 2017
Titulos encontrados: 1.271

“Liver Transplantation”[MeSH Terms] OR “He-
patic  Transplantation”[MeSH  Terms] AND
((("Blood Typing” [MeSH] OR “Blood” [All Field]
OR “Crossmatching” [All Fields] OR “Blood
Group Incompatibility” [MeSH]) OR (“Body Mass
Index” [MeSH] OR “Body Weight” [MeSH] OR
“Weight” [All Fields] OR “BMI" [All Fields]) AND
("End Stage Liver Disease” [MeSH] OR “MELD"
[All Fields] OR “MELD exceptions” [All Fields]
OR “PELD” [AIl Fields]) AND (“Cold Ischemia”
[MeSH] OR “lIschemia” [All Fields] OR “lIsch-
emic” [All Fields] OR “high urgency” [All Fields]
OR "urgency” [All Fields] OR “emergency” [All
Fields] OR “Child Pugh” [All Fields]) AND (”Wait-
ing list” [MeSH] OR “Waitlist” [MeSH] OR “Al-
location criteria” [MeSH] OR “Allocation Allgo-
ritm” [MeSH] OR “Allocation system” [MeSH] OR
“Distribution criteria” [MeSH]) “Allocation” [All
Fields] OR “criteria” [All Fields] OR “compassion-
ate-use” [MeSH]) AND (“Outcome” [MeSH] OR
“Death rate” [MeSH] OR “Survival” [MeSH] OR
“Survival” [All Fields] OR “Prognosis” [MeSH] OR
“Prognosis” [All Fields] OR “Quality Adjusted Life
Years” [MeSH] OR “QALY"” [MeSH] OR “Death
risk” [MeSH] OR “Death” [MeSH] OR “Mortali-
ty” [MeSH] OR “Mortality” [All Fields] OR “Trans-
parency” [All Fields] OR "Equity” [All Fields]
OR “Justice” [All Fields])) NOT “live donor” [All
Fields] NOT “Combined” [All Fields] NOT “do-
nor” [All Fields] NOT “Kidney"” [All Fields]

e Criterios de inclusion, exclusion y
seleccion de los articulos
El grupo de revisores establecié la inclusion de ar-
ticulos con diseno de corte transversal, cohortes,
casos y controles, revisiones sistematicas y metaa-

nalisis; en idioma inglés, espafnol y portugués.

Se excluyeron articulos relacionados con cartas al
editor, editoriales o poster, ademas de los que se
enfocaban en las caracteristicas del donante, tras-
plante de multiples 6rganos o de un segmento del
higado, re trasplante y donante vivo.

Dos meédicos epidemidélogos de forma indepen-
diente realizaron las busquedas aprobadas, los titu-
los se exportaron al programa End Note® versién
8 para identificar y depurar repetidos. Los titulos
relevantes fueron seleccionados y en caso de dis-
Crepancia una tercera persona del grupo de revi-

sion decidié si el articulo se inclufa o se descartaba.

De los titulos seleccionados finalmente, se revisa-
ron los resimenes y los que presentaban mayor
relevancia fueron escogidos para revision en texto
completo los cuales fueron distribuidos a los in-
tegrantes del grupo de revisores a los cuales se
suministrd una matriz que resumia la informacion
importante de la publicacién como insumo para

la elaboracion de las recomendaciones. Anexo 2

e Revision de la calidad y fuerza de
la evidencia
La evaluacién de la calidad de la evidencia se
realizd mediante el sistema GRADE (Grades of
Recomendation, Assesment, Development, and
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Evaluation), por su sigla en inglés, el cual permi-
te clasificar la calidad de la evidencia teniendo en
cuenta aspectos como las limitaciones de los es-
tudios, inconsistencia o imprecision de los resulta-

dos, evidencia indirecta y sesgos (8,9).

Por otra parte, la fuerza de las recomendaciones
hace referencia hasta qué punto podemos tener
certidumbre sobre si las recomendaciones supe-
ran los beneficios versus los riesgos. Para ello, se
tienen en cuenta factores como la calidad de la
evidencia, incertidumbre sobre el balance entre
efectos deseables e indeseables, incertidumbre
sobre la variabilidad de valores y preferencias, in-
certidumbre si la intervencién muestra uso racio-

nal de los recursos (8,9).

Las clasificaciones de la calidad de la evidencia y
de la fuerza de la recomendacion se presenta en

las tablas 1y 2.

Tabla 1. Calidad de las Evidencias, sistema GRADE

GRADO DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA

Mas investigacion es poco pro-
bable que cambie la confianza
en el efecto estimado.

A | Alta

Mas investigacion es probable
que tenga un impacto impor-
B | Moderada | tante en la confianza en el

efecto estimado y puede cam-

biar las estimaciones.

Mas investigacién es muy pro-
bable que tenga un importante

C | Baja impacto en la confianza en el
efecto estimado y es probable
gue cambie la estimacion.

] Cualquier estimacion del efec-

D | Muy Baja

to es muy incierta.

Fuente: tomado de Guyatt GH, et al. 2008 (8)

Tabla 2. Grado de la fuerza de la recomendacion,
sistema GRADE

FUERZA DE LAS RECOMENDACIONES

Los efectos deseados de la in-

Nivel 1 | Fuerte | tervencion superan a los inde-
seables.
Los efectos deseables proba-
Nivel 2 | Débil blemente superan los efectos

no deseables.

Fuente: tomado de Guyatt GH, et al. 2008 (8)

Para la evaluacion de la calidad de la evidencia,
se utilizé el aplicativo GRADEpro®(10) disponi-
ble con acceso por internet, el cual contiene los
criterios anteriormente expuestos, para evaluar
apropiadamente las evidencias y tomarlas como
insumos para la elaboracion de las recomendacio-
nes(11).

4. Resultados de la revision sistematica de la literatura

Grafico 2. Resultado revisién sistematica de la literatura de criterios de asignacién
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5. Resultados

Los grupos de trasplante, desde hace varios afos  Turcotte (clase A-C puntaje 5 a 15) empleado

han empleado diferentes indicadores o metodo-  principalmente en pacientes con cirrosis hepati-

logias para la asignacién de higados a los pacien-  ca con varices hemorragicas y que se interpreta
tes para trasplante, acorde con sus patologias de  basicamente como pronéstico en el post opera-

base, entre los que se resalta el puntaje de Child  torio, tiene buena sensibilidad, especificidad y es
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de bajo costo (2). Como limitaciones, este sistema
presenta la subjetividad en la evaluacién de algu-
nos criterios, diferencias entre los observadores,
no se incluye la valoracién de la funcién renal, en
especial pacientes con Sindrome hepatorenal (13);
adicionalmente la mayoria de los pacientes se ubi-
can en la clase 2 lo que implica mayor tiempo en
lista de espera y pocas oportunidades para los pa-
cientes con carcinoma hepatocelular.

En 2001 se introdujo el Modelo para enfermedad
hepatica terminal (MELD por su sigla en inglés), el
cual se calcula con los valores de bilirrubina, crea-
tinina, INR (14). Como ventajas, la medicion de
los parametros es facil y se puede realizar en cual-
quier hospital y la principal desventaja es la relati-
va complejidad de la férmula para obtener el valor
definitivo; adicionalmente, el INR se puede afectar
por medicamentos, la creatinina no es el indicador
perfecto de la funciéon renal y varia de acuerdo
con el sexo del paciente y complicaciones como

ascitis o encefalopatia no son tenidas en cuenta.

Este modelo no es funcional para los nifios, por
lo cual se desarroll6 el modelo pediatrico de en-
fermedad hepatica terminal (PELD por su sigla en
inglés), este modelo emplea los valores de bilirru-
binas, INR, albumina y las alteraciones en el creci-
miento y edad (15).

Desde 2002 la Red de intercambio de érganos
de estados unidos (UNOS por su sigla en inglés)
adoptd el MELD/PELD para la priorizacion de pa-
cientes en lista de espera para trasplante; se man-
tuvo el estado | que corresponde a los pacientes
con falla hepatica fulminante; se establecié como

maximo valor aceptado de creatinina 4 mg/dL.
Para la asignacion los pacientes con PELD >40
no reciben puntuaciones adicionales por su alto
riesgo de mortalidad, el tiempo en lista de espera
solo se considera si hay pacientes con puntuacion
MELD/PELD iguales; adicionalmente los pacientes
con hepatocarcinoma nivel | y Il reciben puntaje
de 24 y 29 respectivamente y puntos adicionales
por cada tres meses en lista de espera, ademas de
considerar otras excepciones al MELD (16).

Para facilitar la priorizacion y reducir tiempo en
lista de espera se adopt6 la politica “Share 35" en
2013. De esta manera pacientes con MELD >35
tienen la mayor prioridad para recibir el érgano

luego de los pacientes de estatus | (17).

Con relacion a las excepciones de MELD anterior-
mente mencionadas, la mas frecuente es el hepa-
tocarcinoma, donde se ha definido que pacientes
con tumores en estadio T2 segun los criterios de
Milan son asignados inmediatamente con un pun-
taje 22 en MELD (18). Otros puntajes que se em-
plean con diferentes indicaciones y objetivos son
MELD-Na, Delta MELD y estan a disposicion de los
grupos de trasplante mundialmente.

e 5.1 Recomendaciones presentadas
al Consenso de criterios de asigna-
cioén para trasplante renal

Una vez realizada la revision sistematica de la evi-
dencia y evaluada su calidad, se definieron las
recomendaciones de criterios de asignaciéon para
trasplante hepatico en Colombia, cada una con la
evaluacion de la calidad de la evidencia y el grado

de recomendacion. Las recomendaciones fueron
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aprobacion. (Tabla No. 3)

Tabla 3. Recomendaciones presentadas al consenso con la evaluacion del grado de calidad de la evidencia y
fuerza de las recomendaciones.

No.

Recomendaciéon

Calidad
Evidencia

Fuerza
Recomen-
daciéon

Referencias

Los pacientes que requieren trasplante hepatico y se en-
cuentran en urgencia cero deben tener prioridad en la
asignacion a nivel nacional

Nota: ver definiciéon y criterios de urgencia cero en comi-
sion de trasplante de higado

ALTA

FUERTE

(1,17,19-27)

Para la asignacién de higado a pacientes en urgencia cero
la relacién de grupos sanguineo donante-receptor se ten-
drén en cuenta las siguientes prioridades asi

Prioridad 1: Isogrupo sanguineo donante-receptor

2.1

Para la asignacion de higado a pacientes en urgencia cero
la relacién de grupos sanguineo donante-receptor se ten-
dran en cuenta las siguientes prioridades asf

Prioridad 2: Compatibilidad de grupo donante-receptor

2.2

Para la asignacién de higado a pacientes en urgencia cero
la relacion de grupos sanguineo donante-receptor se ten-
dran en cuenta las siguientes prioridades asf

Prioridad 3: Incompatibilidad

MODERADA

FUERTE

(19,25,26)

Pacientes que requieren trasplante de higado la relacién
del grupo sanguineo entre donante y receptor debe ser
un criterio a tomar en cuenta para la asignacion de higado
para mejorar los desenlaces del trasplante

Prioridad 1: Isogrupo sanguineo donante-receptor

3.1

Pacientes que requieren trasplante de higado la relacién
del grupo sanguineo entre donante y receptor debe ser un
criterio para tomar en cuenta para la asignacion de higado
para mejorar los desenlaces del trasplante

Prioridad 2: Compatibilidad de grupo donante-receptor

3.2

Pacientes que requieren trasplante de higado la relacién
del grupo sanguineo entre donante y receptor debe ser un
criterio para tomar en cuenta para la asignacion de higado
para mejorar los desenlaces del trasplante

Prioridad 3: Incompatibilidad

MODERADA

FUERTE

(28-31)
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La asignacion de higados para trasplante debe contemplar
el criterio geogréfico para disminuir las tasas de desenlaces

4 . . . L, MODERADA | FUERTE (21-23)
adversos, disminuyendo el tiempo de isquemia fria tanto
como sea posible
Priorizar los a los receptores que entraron a lista de espera (22,27,
5 ALTA FUERTE
con edad menor de 18 afos 32,33)
En pacientes que requieren trasplante de higado la asigna- (1,17,18,20,
i6 jes MELD dismi | li 21,23,24,2
6 CIOI'l. con puntajes . dlsr.nllnuye a tasa,de mortalidad ALTA FUERTE ,23,24,29,
en lista de espera, la asignacion respondera al orden des- 30,32,34-
cendente del puntaje MELD 50)
En pacientes de 12 aflos o menos que requieren trasplante
. de higado la a.5|gnac:|on. con puntajes PELD .d|sm|.r?uye la ALTA FUERTE (1,22,27,33,
tasa de mortalidad en lista de espera, la asignacion res- 34,44,49)
ponderd al orden descendente del puntaje PELD
En pacientes que requieren trasplante hepatico con ex-
cepciones MELD asignar puntos adicionales disminuye (1.18,20-22
| ti lista d las t d talidad. L r '
8 e |emp9 en lista de gspera y las tasas de mortali § 2 | MODERADA | FUERTE 34 36,
puntuacion debe ser diferente para todas las excepciones, 40.45,49)
priorizando la gravedad de la condicion exceptuada y apli- Y
ca para la lista Unica nacional
En pacientes que requieren trasplante hepatico con ex-
cepciones PELD asignar puntos adicionales disminuye el
8 tiempo en lista de espera y las tasas de mortalidad. La pun- | MODERADA | FUERTE (22,33,34)
tuacion debe ser diferente (categorizada) para todas las
excepciones y aplica para la lista Unica nacional
En pacientes con puntajes MELD/PELD iguales la asigna- (1.37.41
10 | cién se realizara al paciente con mayor puntaje en la clasi- | BAJA FUERTE o
. . 46,47)
ficacion Child Pugh
En pacientes que requieren trasplante hepatico se emplea- (1.37.41
11 ré el puntaje Child Pugh para condiciones especificas que | BAJA FUERTE o
N 46,48)
desencadenen enfermedad hepética
Adultos que requieren trasplante de higado con puntajes
12 |qua|es de MELD ? PELDIy/o Child Pugh la aS|gnfaC|on del BAJA FUERTE (1,18,20,
higado se realizara al paciente que tenga mayor tiempo en 22,34,36,49)
lista de espera
13 Actualizar puntaje MELD/PELD acorde con el criterio clinico | MODERADA | FUERTE (20-22)
La utilizacion de érganos de donantes con edad mayor o
14 igual a 60 afos para receptores mayores de acuerdo con | BAJA DEBIL (25,48)
las caracteristicas socio demograficas de la lista de espera
La asignacion de higado para trasplante se realiza tenien-
15 do en cuenta la diferencia de superficie corporal entre el | BAJA DEBIL (25,32)

20-25%
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Otorgar puntaje adicional para aquellos pacientes que pre-
vio al ingreso a lista de espera fueron donantes vivos o

manifestaron su voluntad positiva a la donacion (Ley 1805 )
16 | 4e 2016) BAJA DEBIL (3)

Prioridad 1. Receptor que previo a su ingreso a lista de
espera fue donante vivo

Otorgar puntaje adicional para aquellos pacientes que pre-
vio al ingreso a lista de espera fueron donantes vivos o
manifestaron su voluntad positiva a la donacién (Ley 1805

17 | de 2016) BAJA DEBIL 3)
Prioridad 2. Receptor que previo a su ingreso a lista de

espera manifestd su intencién positiva a la donacion de
organos y tejidos previa al ingreso a lista de espera

Fuente. Autores

6. Cierre de la Conferencia de Consenso para la documentacién de
criterios de asignacion para trasplante hepatico en Colombia.

Una vez presentadas las recomendaciones (crite- o Neutral
rios de asignacion) producto de la revision de evi- e De acuerdo
dencias, las mismas se sometieron a la votacion e Totalmente de acuerdo

del consenso. La votacién de las recomendaciones - ,
, o El resultado de la votacion de cada entidad fue
fue realizada por las IPS con servicio de trasplante , o ,
) - S consolidado de forma anonimizada. El porcentaje
de higado habilitadas e inscritas en la Red al mo- , .
B , N consolidado de la votacién de cada recomenda-
mento de la reunién de cierre. La votacion de cada .
_ S L cion corresponde a la suma de los votos sobre la
entidad consideré la posicion institucional frente o . o
. _ , puntuacion maxima, y reflejard el peso de cada
a cada recomendacioén y la evidencia presentada o , - » .
) L criterio para asignacion hepatico definido por el
por lo que debia tener en cuenta la participacion, o
o o consenso. El peso porcentual de cada criterio es-
por lo menos, de un especialista clinico y un espe- ) o ,
o o tard compuesto en 50% por la revision del nivel
cialista quirdrgico. _ , N
de evidencia y el 50% la votacion del consenso.

Para tal fin el comité organizador disefio un for- ,
) y Las recomendaciones que superaron el 20% de
mato el cual contenia la recomendacién con el - ,
. . _ la votacién fueron acogidas por el consenso para
grado de la calidad de la evidencia, la fuerza de la , - )
asignacion de higado para trasplante. Aquellas

recomendacion y la votaciéon en una escala de 1 a , ,
que no superaron este porcentaje no fueron in-

5 para cada una: , .
cluidas por el consenso. En el consenso partici-

e Totalmente en desacuerdo paron un total de 7 IPS de 9 entidades inscritas

e En desacuerdo en la Red con servicio de trasplante hepatico. A
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continuacion se detalla el resultado de la votacion  de criterios de asignacion votadas (36), organiza-
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obtenida para cada criterio de asignacion acogido  das en 14 items, fueron acogidas por el consenso
por la CC segun el peso porcentual obtenido por 21 de ellas.
cada uno (Tabla 4). Del total de recomendaciones

Tabla No. 4. Criterios de asignacion para trasplante hepatico acogidos por la Conferencia de Consenso

Ponderacion
Criterios de las
votaciones

Reco-
mendacion

Los pacientes que requieren trasplante hepéatico y se encuentran en urgencia cero

deben tener prioridad en la asignacion a nivel nacional
1 98%
Nota: La definicién y criterios de urgencia cero se actualizaran en la comisién de

trasplante de higado(51)

Para la asignacion de higado a pacientes en urgencia cero la relacién de grupos
2 sanguineo donante-receptor se tendran en cuenta las siguientes prioridades asf
Prioridad 1: Isogrupo sanguineo donante-receptor

Para la asignacion de higado a pacientes en urgencia cero la relacion de grupos
2.1 sanguineo donante-receptor se tendran en cuenta las siguientes prioridades asf 94%
Prioridad 2: Compatibilidad de grupo donante-receptor

Para la asignacion de higado a pacientes en urgencia cero la relacion de grupos
2.2 sangufneo donante-receptor se tendran en cuenta las siguientes prioridades asf
Prioridad 3: Incompatibilidad

Pacientes que requieren trasplante de higado la relacién del grupo sanguineo en-
tre donante y receptor debe ser un criterio a tomar en cuenta para la asignacion
de higado para mejorar los desenlaces del trasplante

Prioridad 1: Isogrupo sanguineo donante-receptor

Pacientes que requieren trasplante de higado la relacién del grupo sanguineo en-
tre donante y receptor debe ser un criterio para tomar en cuenta para la asigna-
cion de higado para mejorar los desenlaces del trasplante

Prioridad 2: Compatibilidad de grupo donante-receptor

3.1 94%

Pacientes que requieren trasplante de higado la relacién del grupo sanguineo en-
tre donante y receptor debe ser un criterio para tomar en cuenta para la asigna-
cion de higado para mejorar los desenlaces del trasplante

Prioridad 3: Incompatibilidad

3.2

La asignacién de higados para trasplante debe contemplar el criterio geogréafico
4 para disminuir las tasas de desenlaces adversos, disminuyendo el tiempo de isque- | 93%
mia fria tanto como sea posible

5 Priorizar los a los receptores que entraron a lista de espera con edad menor de 18 afios | 84%
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En pacientes que requieren trasplante de higado la asignacién con puntajes MELD
6 disminuye la tasa de mortalidad en lista de espera, la asignacion responderd al 91%
orden descendente del puntaje MELD
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En pacientes de 12 afios o menos que requieren trasplante de higado la asig-
7 nacion con puntajes PELD disminuye la tasa de mortalidad en lista de espera, la 86%
asignacion respondera al orden descendente del puntaje PELD

En pacientes que requieren trasplante hepatico con excepciones MELD asignar
puntos adicionales disminuye el tiempo en lista de espera y las tasas de mortali-

8 , , , . 84Y%
dad. La puntuacién debe ser diferente para todas las excepciones, priorizando la °
gravedad de la condicién exceptuada y aplica para la lista Unica nacional.

En pacientes que requieren trasplante hepatico con excepciones PELD asignar
g puntos adicionales disminuye el tiempo en lista de espera y las tasas de mortali- 849
0

dad. La puntuacién debe ser diferente (categorizada) para todas las excepciones y
aplica para la lista Unica nacional

10 En pacientes con puntajes MELD/PELD iguales la asignacion se realizara al pacien- 299
te con mayor puntaje en la clasificacion Child Pugh °

1 En pacientes que requieren trasplante hepatico se empleara el puntaje Child Pugh 759
para condiciones especificas que desencadenen enfermedad hepética °

Adultos que requieren trasplante de higado con puntajes iguales de MELD o PELD
12 y/o Child Pugh la asignacién del higado se realizara al paciente que tenga mayor 75%
tiempo en lista de espera

13 Actualizar puntaje MELD/PELD acorde con el criterio clinico 70%

La utilizacion de érganos de donantes con edad mayor o igual a 60 afios para
14 receptores mayores de acuerdo con las caracteristicas socio demogréficas de la 67%
lista de espera

15 La asignacién de higado para trasplante se realiza teniendo en cuenta la diferen- 61%
cia de superficie corporal entre el 20-25% °

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)

Prioridad 1. Receptor que previo a su ingreso a lista de espera fue donante vivo

16.1 47%

Otorgar puntaje adicional para aquellos pacientes que previo al ingreso a lista de
espera fueron donantes vivos 0 manifestaron su voluntad positiva a la donacién
16.2 (Ley 1805 de 2016) 36%
Prioridad 2. Receptor que previo a su ingreso a lista de espera manifesté su inten-
cion positiva a la donacién de érganos y tejidos previa al ingreso a lista de espera

Fuente. Autores
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Entre los criterios no acogidos por el consenso se

encuentran:

e Actualizar puntaje MELD/PELD cada 7 dias
para urgencia cero (se define actualizacién por
mision de trasplante hepatico).

e Priorizar los a los receptores con edad menor
de 18 anos para urgencia cero (se define ac-
tualizacion por misién de trasplante hepatico).

e Realizar actualizacion MELD de acuerdo con la
puntuacion cada (7 dias, cada mes, cada 3 me-
ses, cada 12 meses).

e En pacientes que requieren trasplante hepati-
co con excepciones MELD asignar puntos adi-
cionales disminuye el tiempo en lista de espera
y las tasas de mortalidad. La puntuacion debe
ser igual para todas las excepciones.

e En pacientes que requieren trasplante hepati-
co con excepciones MELD la asignacion sera
por compatibilidad de grupo sanguineo.

e Realizar actualizacion PELD de acuerdo con la
puntuacion cada (7 dias, cada mes, cada 3 me-
ses, cada 12 meses).

e En pacientes que requieren trasplante hepati-
Co con excepciones PELD asignar puntos adi-
cionales disminuye el tiempo en lista de espera
y las tasas de mortalidad. La puntuacion debe

ser igual para todas las excepciones.

e 6.1 Algoritmo de criterios de asig-
nacion para trasplante de higado

a. Condiciones de obligatorio cumpli-
miento para la asignacion

Se debe realizar actualizacién del puntaje MELD/

PELD acorde con el criterio clinico, el cual debe ser

registrado en el sistema de informacion. El crite-
rio clinico de actualizacién de estos puntajes debe
estar en los protocolos de atencién del servicio de
trasplante hepatico.

Se realizara asignacion local, Regional y Nacional
acorde con las condiciones que se describan a
continuacién teniendo en cuenta que es necesario
disminuir el tiempo de isquemia fria tanto como
sea posible, para evitar la ocurrencia de desenla-

ces adversos.

La asignaciéon de higado para trasplante se reali-
zara teniendo en cuenta las medidas antropomé-
tricas del donante y el receptor (peso, talla, pe-
rimetro abdominal) y se tendrd en cuenta una

diferencia de superficie corporal entre el 20-25%

b. Para pacientes en Urgencia cero

Los pacientes con urgencia cero tienen prioridad
de asignacién nacional; la oferta y gestion para
rescate y traslado del componente sera realizada

por el Centro Regulador de Trasplantes del INS.

Se tendra en cuenta las siguientes prioridades
para la asignacion en relacion con el grupo san-
guineo donante-receptor

e Prioridad 1: isogrupo sanguineo donante-re-
ceptor

e Prioridad 2: compatibilidad de grupo donante/
receptor

e Prioridad 3: incompatibilidad

Cuando hay mas de una urgencia cero activada,

en caso de que los pacientes se encuentren en la

misma condicion clinica, se tendré en cuenta:




WWW.iNS.gov.co @

Criterios de asignacion

para Trasplante Hepatico en Colombia

e tendra prelacion el receptor de la regional
donde se ubique el donante.
e tendra prioridad los menores de 18 afos.

e tendra en cuenta el tiempo de activacion.

Los criterios de urgencias cero se actualizan anual-

mente en la comision de trasplante hepatico

¢. Para pacientes electivos

1. Grupo sanguineo

Los pacientes en lista de espera para trasplante de
higado seran priorizados acorde con la compatibi-
lidad de grupo sanguineo donante/receptor

e [sogrupo sanguineo 15 puntos
e Compatibilidad de grupo 10 puntos
e Incompatibilidad 0 puntos

2. Edad

e Receptores menores de 18 afios 15 puntos
e Donante mayor o igual a 60 afios/receptores

mayores de 50 afios 15 puntos

3. Puntaje MELD (mayores 12 afios)

Los puntos se otorgaran a los pacientes en lista de
espera acorde con el resultado del ultimo MELD
calculado, por ejemplo, MELD 22 puntaje asigna-
do 22.

La actualizacién de los laboratorios necesarios
para el calculo del MELD se solicitaran de acuerdo
con el criterio del grupo de hepatologia y cirugia a
cargo del paciente.

4. Puntaje PELD (menores 12 afos)

Los puntos se otorgaran a los pacientes en lista
de espera acorde con el resultado del ultimo PELD
calculado, por ejemplo, PELD 11 puntaje asignado
11.

La actualizacién de los laboratorios necesarios
para el calculo del PELD se solicitaran de acuerdo
con el criterio del grupo de hepatologia y cirugia a
cargo del paciente.

5. Excepciones MELD/PELD

Cada programa de trasplante de higado definira
en comité las excepciones MELD/PELD sujetas a

trasplante acorde con su casuistica y experiencia.

La asignacion del higado a un paciente con algu-
na excepcion MELD/PELD podra ser verificable por
pares.

d. Otras condiciones

En pacientes con puntajes MELD iguales la asig-
nacion se realizara al paciente con mayor severi-
dad de la enfermedad segun la clasificacién Child
Pugh

Adultos que requieren trasplante de higado con
puntajes MELD, Child Pugh o PELD iguales la asig-
nacion del higado se realizara al receptor que ten-
ga mayor tiempo en lista de espera

Paciente que previo al ingreso a la lista de espera

fue donante vivo 4 puntos
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Paciente que previo al ingreso a lista de espera
manifestd su intenciéon positiva a la donaciéon de

6rganos y tejidos 1 punto

Luego de aplicar el algoritmo de asignacion el
equipo de trasplante de higado determinara la
asignacion del componente de acuerdo con los
criterios clinicos y quirdrgicos de cada caso; esta
informacion debe quedar registrada en las histo-

rias clinicas y en RedData INS.

® 6.2 Consideraciones para la imple-
mentacion de los criterios de asig-
nacion y algoritmo para trasplante
de higado
El presente documento es el resultado del desa-
rrollo de la CC para la construcciéon de un docu-
mento nacional de criterios de asignacion para
trasplante hepatico en Colombia, convocada por
el INS en cumplimiento por lo establecido por la
Ley 1805 de 2016.

Una vez concluida la CC, los criterios para asigna-
cion de higado para trasplante y el peso se tradu-
cira en un esquema matematico que establezca
puntuacion a cada criterio respetando la pondera-
cién que cada uno tuvo durante la votacion. Este
algoritmo fue disefado por el INS y el grupo de
expertos y aprobado por la comision de higado,
posteriormente el grupo de TICS del INS progra-
mara el sistema RedData INS para su incorpora-

cion.

Como se definié en el alcance del consenso el do-
cumento recoge los criterios de asignacion técni-
cos, los cuales deberan adoptarse a nivel local en

las IPS con servicio de trasplante hepatico, a nivel

regional en las Coordinaciones Regionales de la
Red y a nivel Nacional, de acuerdo con la organi-
zacion para la distribucién de componentes hepa-
ticos acordada a nivel regional.

EI' INS realizara la divulgacion del resultado de los
criterios de asignacion para trasplante hepatico
definidos y su operacion a través del sistema Re-
dData INS. Estas reglas acordadas mediante con-
senso orientaran la practica médica en el proceso
de asignacién de componentes hepaticos, no obs-
tante, el criterio médico (clinico, quirurgico) deter-
minara la asignacion final, criterio que debera ser
justificado con el fin de asegurar la transparencia

del proceso.

Los criterios de distribucion y de asignacion seran
monitoreados en todos los niveles de la Red, des-
de el local (IPS), Regional (Secretarias de Salud) y
Nacional (INS). Este seguimiento tendra dos mo-
mentos; el primero durante el proceso de asigna-
cion por los profesionales responsables de su ope-
racion y por el sistema RedData INS y el sequndo,
a través del Programa Nacional de Auditoria.

e 6.3 Actualizacion de los criterios
de asignacion para trasplante de
higado

Posterior a la implementaciéon de los criterios, se
realizara la actualizaciéon a los dos afos, luego de
la evaluacion del proceso y el desempefo en los
diferentes niveles de aplicacion. La metodologia
para la actualizacion de los criterios sera la misma
que fue empleada para la seleccion de los criterios
de asignacién y sera promovida por la Coordina-
cion Nacional de Donacion y Trasplantes.
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Gabriel Echeverri. ACTO

Expertos

Juan Carlos Restrepo. Hospital Pablo Tobon Uribe
Alonso Vera. Fundacion Santa Fe de Bogota
German Lenis. San Vicente Fundacion

Carlos Millan. Clinica Shaio

Luis Armando Caicedo. Fundacion Valle de Lili
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e ANEXO 2. Tabla 5. Evidencias evaluadas. Sintesis de la revision.

POBLACION . _
REFERENCIA INTERVENCION DISENO
OBJETO
Cejas NG, Villamil FG, Tagliafichi V, Bisigniano L, Soratti CA, Lo- Adultos ras Urgencia
u -
pez A, et al. Improved Waiting-List Outcomes in Argentina After MELD
. i ) . plantados de , Transversal
the Adoption of a Model for End-Stage Liver Disease-Based Liver hioado Excepciones MELD
|
Allocation Policy. Liver Transplant. 2013;19(7):711-20. 9 Tiempo en lista
Brown RS, Kumar KS, Russo MW, Kinkhabwala M, Rudow DL,
Harren P, et al. Model for End-Stage Liver disease and Child-Tur- ,
, , , Pacientes tras-
cotte-Pugh score as predictors of pretransplantation disease se- MELD
. . .. | plantados de _ Cohorte
verity, posttransplantation outcome, and resource utilization in hioado Child - Pugh
united network for organ sharing status 2A patients. Liver Trans- 9
plant. 2002;8(3):278-84.
Aladag M, Gurakar AO, Wright HI, Jalil S, Nour BM, Sebastian
A. Compatible ABO mismatch and liver transplantation—a sin- | Pacientes tras- , Estudio
, , Grupo sanguineo
gle transplant center’s experience. Exp Clin Transplant [Internet]. | plantados de VIELD retrospec-
2006;4(1):467-9. Available from: https:/Awww.ncbi.nlm.nih.gov/ | higado tivo
pubmed/16827645
. . . , Pacientes tras-
Schaffer RL, Kulkarni S, Millis JM, Cronin DC, Harper A. The sic- ) ,
. . iy . . , plantados de hi- Estudio
kest first? Disparities with model for end-stage liver disease-ba- , MELD
. . , , gado y fallecidos , retrospec-
sed organ allocation: One region[apos ]s experience. Liver Trans- , Excepciones MELD ,
en el periodo tivo
plant. 2003;9(11):1211-5.
observado
Detre KM, Lombardero M, Daily OP, Breen T, Belle S, Beringer K, | Pacientes con
et al. Influence of donor age on graft survival after liver trans- | trasplante de Grupo sanguineo
, , , , , ) , Transversal
plantation-united network for organ sharing registry. Liver Trans- | higado, sin Edad
plant Surg. 1995;1(5):311-9. retrasplante
Vitale A, Saracino E, D'Amico FE, Burra P, Carraro A, Buggio M, Urgencia
i
et al. Prospective Validation of a New Priority Allocation Model | Adultos tras- I\/IEgLD Anélisis de
for Liver Transplant Candidates: An Interim Analysis. Transplant | plantados de Excenciones MELD no inferio-
X i
Proc [Internet]. 2009;41(4):1092-5. Available from: http:/dx. | higado , p' s ridad
i i Criterio Geografico
doi.org/10.1016/j.transproceed.2009.03.053
. . _ , Adultos en
Do Nascimento EM, Pereira BDB, Basto ST, Filho JR. Survival tree lista d
ista de espera
and meld to predict long term survival in liver transplantation ara tras Tante MELD Transversal
waiting list. J Med Syst. 2012:36(1):73-8. para trasp
hepatico
, , , Pacientes me- Urgencia
Salvalaggio PR, Alonso EM, lyer K, Superina RA, Kelly S, Neigh-
, L , nores de edad PELD
bors K, et al. Regional Variation and Use of Exception Letters for _ ,
en lista de espe- | Excepciones MELD | Cohorte

Cadaveric Liver Allocation in Children with Chronic Liver Disease.
Am J Transplant. 2005;5(8):1868-74.

ray trasplanta-
dos de higado

Criterio geografico
Tiempo en Lista
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Bouygues V, Compagnon P, Lakehal M, Camus C, Meunier B,
, Boudjema K, et al. MELD-based graft allocation system fails
to improve liver transplantation efficacy in a single-center in-

Pacientes adul-

MELD

_ _ tos trasplanta- Excepciones MELD | Cohorte
tent-to-treat analysis. Clin Res Hepatol Gastroenterol [Internet]. ) , ,
, , | dos de higado Tiempo en lista
2012;36(5):464-72. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/].
clinre.2012.07.009
Cholongitas E, Marelli L, Shusang V, Senzolo M, Rolles K, Patch ,
, _ Pacientes adul-
D, et al. A systematic review of the performance of the Model for MELD o
, , , , , tos trasplanta- , Revision
End-Stage Liver Disease (MELD) in the setting of liver transplanta- dos de hioado Child - Pugh
|
tion. Liver Transplant. 2006;12(7):1049-61. 9
, Pacientes
Batista TP, Sabat BD, Melo PS V., Lacerda CM, Fonseca-Neto OCL, ,
, , , , adultos en lista Cohorte
Amorim AG, et al. Impact of MELD allocation policy on survival o
, _ _ _ de esperay con | Sexo ambi direc-
outcomes after liver transplantation: a single-center study in nor- _
o trasplante de cional
theast Brazil. Clinics. 2011;66(1):57-64. )
higado
Huo TI, Lin HC, Lee SD. Model for end-stage liver disease
and organ allocation in liver transplantation: Where are we VIELD
and where should we go? J Chinese Med Assoc [Internet]. | NA Child - Puah Revision
2006;69(5):193-8. Available from: http://dx.doi.org/10.1016/ g
S1726-4901(09)70217-5
Northup PG, Intagliata NM, Shah NL, Pelletier SJ, Berg CL, Argo | Pacientes en Estudio de
CK. Excess mortality on the liver transplant waiting list: Uninten- | lista de espera MELD cohorte
ded policy consequences and model for End-Stage Liver Disease | para trasplante | Excepciones MELD | retrospec-
(MELD) inflation. Hepatology. 2015;61(1):285-91. de higado tivo
Pacientes en
, . lista de espera
Gotthardt D, Weiss KH, Baumgartner M, Zahn A, Stremmel W,
. o . o para trasplante
Schmidt J, et al. Limitations of the MELD score in predicting mor- o MELD
. L . . hepatico con ) Transversal
tality or need for removal from waiting list in patients awaiting ¢ dad Child - Pugh
enfermeda
liver transplantation. BMC Gastroenterol. 2009 Dec 25;9(1):72. o
hepatica no
fulminante
Lee YM, Fernandes M, Da Costa M, Lee KH, Isaac J, Suted-
ja D, et al. The MELD score may help to determine optimum | Pacientes con mortalidad Cohorte
time for liver transplantation. Transplant Proc [Internet]. | trasplante he- Determinar morta- | retrospec-
2005;36(10):3057-9. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih. | patico lidad tiva
gov/pubmed/15686693
Silberhumer GR, Hetz H, Rasoul-Rockenschaub S, Peck-Radosavl- | Pacientes
jevic M, Soliman T, Steininger R, et al. Is MELD score sufficient to | adultos con Cohorte
predict not only death on waiting list, but also post-transplant | enfermedad MELD retrospec-
survival? Transpl Int [Internet]. 2006;19(4):275-81. Available | hepatica en lista tiva
from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/16573542 de espera
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. . - , , Urgencia
Schilsky ML, Moini M. Advances in liver transplantation allocation L
, MELD Revision de
systems. World J Gastroenterol. 2016;22(10):2922-30. Available | NA ,
. . . Excepciones MELD | tema
from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmdc/articles/PMC4779916/ L N
Criterio Geogréfico
Trapani S, Morabito V, Oliveti A, Peritore D, Rizzo A, Cacciotti AR, VIELD
et al. Liver Allocation in Urgent MELD Score >30: The Italian Expe- | Pacientes en , ,
. , ) Urgencia Prospectivo
rience. Transplant Proc [Internet]. 2016;48(2):299-303. Available | lista de espera o i
_ _ criterio geografico
from: http://dx.doi.org/10.1016/j.transproceed.2015.12.047
lJtsma AJC, van der Hilst CS, Slooff MJH, Nijkamp DM, Bottema
JT, Fidler V, et al. Does the meld system provide equal access , ,

. . . , , Pacientes en Grupo sanguineo ,

to liver transplantation for patients with different ABO blood lista de espera VIELD Prospectivo
i

groups? Transpl Int. 2016;29(8):883-9. Available from: https:// P

onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/tri.12774

Wiesner RH, McDiarmid S V., Kamath PS, Edwards EB, Ma-

linchoc M, Kremers WK, et al. Meld and Peld: Application of .

, , _ , MELD Revision de
survival models to liver allocation. Liver Transplant [Internet]. | NA PELD toma
2001;7(7):567-80. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pubmed/11460223
McCormack L, Gadano A, Lendoire J, Quifionez E, Imventarza
O, Andriani O, et al. Model for end-stage liver disease excep-
tions committee activity in Argentina: does it provide justice and | Pacientes en MELD Prospectivo
equity among adult patients waiting for a liver transplant? HPB | lista de espera Excepciones MELD P
(Oxford) [Internet]. 2010;12(8):531-7. Available from: https://
www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/20887320
Llado L, Figueras J, Memba R, Xiol X, Baliellas C, Vazquez S, et | Pacientes con
al. Is MELD really the definitive score for liver allocation? Liver | trasplante hepati- | MELD Retrospec-
Transplant [Internet]. 2002;8(9):795-8. Available from: https:// | coy fallecidos en | Child - Pugh tivo
www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/12200780 lista de espera
Narayanan Menon K V, Krom RAF, Wiesner RH, Nyberg SL,

Harmsen WS, DeSouza NF, et al. MELD and Other Factors As- ,
: . . . , Pacientes adul-
sociated with Survival after Liver Transplantation. Am J Trans- _ MELD
, o tos en lista de , Transversal
plant. 2004;4(5):819-25. Available from: https:/onlinelibrary. espera Child - Pugh
wiley.com/doi/full/10.1111/j.1600-6143.2004.00433.x?sid=nl- P
m % 3Apubmed
p . . , P Diferencia peso /
Alamo J-M, Olivares C, Jiménez G, Gébmez M-A, Tinoco J, Se- talla
rrano J, et al. Donor Characteristics That Are Associated With | Pacientes adul- _ _

. . _ _ Tiempo de isque- Casos 'y

Survival in Liver Transplant Recipients Older Than 70 Years With | tos en lista de ,
mia Controles

Grafts. Transplant Proc [Internet]. 2013;45(10):3633-6. Available
from: http://dx.doi.org/10.1016/j.transproceed.2013.10.031

espera

MELD
Edad
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Jung B-H, Hwang S, Song G-W, Lim T-W, Kang W-H, Kim W-J,

et al. Updated Status of Deceased-Donor Liver Graft Alloca- | Pacientes
tion for High-Urgency Adult Patients in a Korean High-Volu- | adultos con Grupo Sanguineo Transversal
me Liver Transplantation Center. Transplant Proc [Internet]. | trasplante de Urgencia
2015;47(3):580-3. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih. | higado
gov/pubmed/25891690
Pestana RC, Baracat El, Massarollo PCB, Pereira LA, Szutan LA. | Pacientes adul- VIELD
Consequences of the implementation of the Model for End-Sta- | tos y menores PELD
ge Liver Disease system for liver allocation in Brazil. Transplant | de edad en lista Excepciones MELD Transversal
Proc [Internet]. 2013;45(6):2111-4. Available from: http:/dx. | y trasplantados Tiempo en Lista
doi.org/10.1016/j.transproceed.2012.11.007 de Higado
Cabeza De Vaca VG, Bellido CB, Martinez JNA, Artacho GS, ,
Goémez LMM, Diaz-Canedo JS, et al. Impact of the model for onlentes
end-stage liver disease score on mortality after liver transplanta- ?ral;;;;:?;e MELD Transversal
tion. Transplant Proc [Internet]. 2012;44(7):2069-70. Available higado
from: http://dx.doi.org/10.1016/j.transproceed.2012.07.080
Sharma P, Schaubel DE, Messersmith EE, Guidinger MK, Merion ,
RM. Factors that affect deceased donor liver traisplantation ra- Pacientes adul- M-ELD- L g

. . . N tos en lista de Criterio geografico | Cohorte
tes in the United States in addition to the model for end-stage
liver disease score. Liver Transplant. 2012;18(12):1456-63. espera Urgencia
Szymczak M, Kalicinski P, Kaminski A, Drewniak T, Ismail H, Bro- | Pacientes me-
niszczak D, et al. Liver transplantation across ABO blood groups | nores de edad Urgencia Retrospec-
in children. Transplant Proc [Internet]. 2003;35(6):2273—4. Avai- | con trasplante PELD tivo
lable from: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/14529912 hepatico
Gish RG, Wong RJ, Honerkamp-Smith G, Xu R, Osorio RW. Uni- | Pacientes adul- | MELD
ted Network for Organ Sharing regional variations in appeal de- | tos y nifios en PELD
nial rates with non-standard Model for End-Stage Liver Disease/ | lista de esperay | Excepciones MELD | Cohorte
Pediatric End-Stage Liver Disease exceptions: Support for a natio- | con trasplante Tiempo en Lista
nal review board. Clin Transplant. 2015;29(6):513-22. de higado Criterio Geografico
Shneider BL, Suchy FJ, Emre S. National and Regional Analysis of
Exceptions to the Pediatric End-Stage Liver Disease Scoring Sys- | Menores 18 PELD
tem (2003-2004). Liver Transplant [Internet]. 2006;12(3):40-5. | afios trasplanta- MELD Transversal
Available  from: https://aasldpubs.onlinelibrary.wiley.com/doi/ | dos de higado
epdf/10.1002/1t.20662
Alghamdi HM, Crawford MD, Gallagher JF, Mccaughan GW, Grupo sanguineo
Strasser SI, Verran DJ. Cadaveric liver transplant from older do- | adultos tras- Diferencia peso /
nors. Saudi Med J. 2008;29(4):533-8. Available from: plantados de talla Cohorte
https://www.researchgate.net/publication/5469492_Cadaveric_ higado Urgencia

Edad

liver_transplant_from_older_donors
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Pillay P, Van Thiel DH, Gavaler JS, Starzl TE. Donor gender does
not affect liver transplantation outcome in children. Dig Dis Sci. | Menores de 12
1990;35(6):686-9. Available from: anos trasplan-
tados

Grupo sanguineo Retrospec-
Sexo tivo
https:.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pmdc/articles/PMC2966313/

Washburn K, Edwardsb E, A.Harper, R. B. Freemanc. Hepato-
cellular Carcinoma Patients Are Advantaged in the Current Li- Pacientes en MELD
ver Transplant Allocation System. Am J Transplant [Internet]. lsta de espera Excepciones MELD | Prospectivo
2010;10:1652-7. Available from: https://onlinelibrary.wiley.com/ Tiempo en lista
doi/epdf/10.1111/j.1600-6143.2010.03127 .x

Fuente: Autores - Grupo de revisores

e ANEXO 3. Evaluacion de la calidad de las evidencias

Tabla 6. Evaluacion de la evidencia para las referencias (1,17,19-27)

Autor(es): Grupe Red Donacién y Trasplantes

nmgmln Prioridad para pacientes en estado de urgencia cero comparado con pacientes estado elective para trasplante hepatica
Corlﬁgurl:lén:

Certainty assessment

Disefio de Riesgo de Evidencia Otras
. . -

Nuevo desenlace

m de plclentu

pndnnhs Relativo
-| " - (95% CI) (95% cn

asociacién muy 0 casos 0 Controles / no estimable
fuerte expuesto / no expuesto

11 estudios no es no es serio no es serio | no es serio CRITICO
observacionales serio

ALTA

‘ 0.0%

Clk: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 7. Evaluacién de la evidencia para las referencias (19,25,26)

Autor(es): Grupo Red Donacién y Trasplantes

Eral%mh lsogrupo sanguineo en receptor en urgencia cere comparado con compatibilidad e incompatibilidad en pacientes que requieren trasplante hepatico para mejorar el desenlace
-onfiguraci
Bilbiografia:

m de p-:lm

ompatibilidad e
1sogrupo | Lo R biidad —
sanguineo Certainty Importai a
Inconsistencia | Tvidendia e en receptor | ©n pacientes e
sesgo c raciones | C0 o ooncia | 9ue requieren bk 3]
cere h-p.uen

Nuevo desenlace

3 estudios. no es no es serio | no es serio | no es serio | fuerte asociacién | 0 casos 0 Contrales f expuesto no CRIMCO
observacionales serio i no expuesto estimable MODERADG
| 0.0%
Ck: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 8. Evaluacion de la evidencia para las referencias (28-31)

Autor(es): Grupo Red Donacién y Trasplantes

g.-.t. Isogrupo sanguineo comparado con comptibilidad & incompatibilidad en pacientes electivos para mejorar el desenlace en trasplante hepatico
Con
SRt

= T
comptibilidad e
Ne de Disefio de (Slazoo o a | Evidenca Incompatibilidad | Retativo | Absoluto oL Lo e
estudios estudio consistencia | |ndirecta emideracioneal | N aar—e en pacientes ®s%cn || o5%cn
fectivos

Nuevo desenlace

estudios no es no es serio no es serio

no es serio | fuerte asaciacién | 0 casos O Controles / expuesto _no - CRIMCO
observacionales serio /o expuesto estimable M ODERADD
| 0.0%
€k Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)
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Tabla 9. Evaluacion de la evidencia para las referencias (21-23)

Autor(es): Grupo Red Donacién y Trasplantes
Fecha:

Pregunta: Criterio geografico comparado con no hacerlo para disminuir las tasas de desenlaces adversos, disminuyendo el tiempo de isquemia fria tanto como sea posible
Configuracién:
Bilblografia:

e mompscomss | cwn |
Ns de Disefio de nconsistencia | Evidenc pr— e I Certainty Importancia
estudios estudio indirecta consideraciones (95% CI) (95% CI)

3 estudios noes no es serio | no es serio | no es seric | fuerte asociacién 0 casos 0 Contrales / no estimable - cRimco
observacionales |  serio expuesto / no expuesto MODERADD

&

Nuevo desenlace

- | 0.0%

Cl: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 10. Evaluacion de la evidencia para las referencias (22,27,32,33)

Autor(es): Grupo Red Denacién y Trasplantes
Fecha:

orizacién en pacientes que ingresaron a lista como menores de edad comparads con no priorizarios para favorecer trasplante a paciente pedistricos

e — Nedepecientes | Efecw |

N: de Disafic de Riesgo de N, r by Otras no Relativo Absoluto Certainty Importancia
estudios estudio sesgo | Inconsiste SR consideraciones priorizarios @s%cn | es%cn
Nuevo desenlace
a estudios. no es noesseric | noesserio | noesserio | asociacién muy 0 casos 0 Controles / no estimable - @ CRIMICO
observacionales |  serio fuerte expuesto / no expuesto

ALTA

- 0.0%

CE: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 11. Evaluacion de la evidencia para las referencias (1,17,34-43,18,44-50,20,21,23,24,29,30,32)

Autor(es): Grupo Red Donacién y Trasplantes
‘echa:

Pragunta: Priorizar la asignacién teniendo en cuenta puntaje MELD comparado con no tener en cuenta puntaje MELD para Disminuir mortalidad en pacientes para trasplante hepético en lista de espera
Configuraci

Bilbiografia

Certainty

ignacion
N: de Disafo de Evidancia Relativo Absoluto
sesgo | 'mconsistencia | G irecta nta (95% CI) 95% cn)

Nuevo desenlace

27 estudios no es no es seric | no es serie | no es serio asociacién muy © casos 0 Controles / no estimable - CRITICO
observacionales serio fuerte expuests / no expuesto ELTA

- 0.0%

CE: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 12. Evaluacién de la evidencia para las referencias (1,22,27,33,34,44,49)

Autor(es): Grupo Red Donacién y Trasplantes
Fecha:

orizacion basada en PELD comparade con no utilizar PELD como criterio de asignacién para disminuir mortalidad en pacientes pediatricos en lista de espera de trasplante hepatico

Emp—— mopmcomes | oew |

Configurac
Bilbiografia

no utilizar
Ne de Disefio de Riesgo de e - e Otras PELD como Relativo | Absoluto Cortalnty mportancia
estudios estudio sesga | I"<° T consideraciones criterio de s%cn | (9s% cn
asignacién
Nuevo desenlace
7 estudios no es no es seric | no es serio | no esserio | asociacién muy 0 casos 0 Contrales / no estimable - cRimCO
observacionales |  serio fuerte expuesto / no expuesto

ALTA

- 0.0%

Ck: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)
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Tabla 13. Evaluacion de la evidencia para las referencias (1,18,20-22,34,36,40,45,49)

Autor(es): Grupe Red Donacién y Trasplantes

o g| te h
rasplante he,
onfiguracion:
Siblogentia

Certainty assessment

 Asignacion de puntes adicianales excepcianes MELD comparade con N prierizar excepciones MELD para disminuir tiempo en lista de espera y tasas de mertalidad en pacientes en espera de

mospeciomes | mecw |

asignacién cortat
de puntos ertainty
Na de Disefio de Riesgo de Otras Relativo | Absoluto
estudios estudio sesgo Inconsistencie Imprecisién | deraciones adicionales (95% CN) (95% CI)
excepciones
MELD
Nuevo desenlace
11 estudios, no es no es serioc | no es serio | no es serio | fuerte aseciacién 0 casos 0 Controles f no IMPORTANTE
observacionales |  serio expuesto / no expuesto estimable A A e

0.0%

CE: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 14. Evaluacion de la evidencia para las referencias (22,33,34)

Autortes): Grupo Red Donacisn y Trasplantes

gnacién de puntos adicionales a excepciones PELD comparado con no priorizar excepciones PELD para disminuir tiempo en lista de espera y tasas de mortalidad en pacientes pediatricos

gm
en espera de trasplante hepati

<Configuraci
Bilbiografi:

Nuewvo desenlace

Certainty assessment

Ne de Disefio de Riesgo de
.

Otras
S

asignacién

adicionales a
excepciones

Relativo
(95% 1)

moepeciemes | oecw |

no priorizar
excepciones
PELD

195% C1)

3 estudios no es no es serio no es serio no es serio fuerte asociacién 0 casos 0 Controles / no IMPORTANTE
observacionales serio expuesto [/ no expuesto estimable MODERADD
N | 0.0%
CI: Intervalo de confianza
Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)
Tabla 15. Evaluacion de la evidencia para las referencias (1,37,41,46,47)
.:un;:(_as}- Grupo Red Donacién y Trasplantes
P::g-'nn Mayor puntaje child pugh comparado con no utilizarlo para pacientes con MELD/PELD igual
Configuracién:
Bilbiografia:
Ne de Diseiio de Relativo | Absoluto Cortalnty Importancia
estudios estudio (95% CI) (95% CI)
Nuevo desenlace
5 estudios no es no es serio no es serio no es serio ninguno 0 casos 0 Controles / no estimable - IMPORTANTE
observacionales serio expuesto / no expuesto BAIA

| 0.0%

Ck Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)

Tabla 16. Evaluacion de la evidencia para las referencias (1,18,20,22,34,36,49)

Relativo Absoluto Certainty Importancia
(95%cn | (95% cn

Configuraci:
Bilbiografia

Ne de Disefio de Riesgo de
estudios estudio

Nuevo desenlace

Autorfes): Grupo Red Donacién y Trasplantes
Fec|

nt
Evidencia
indirecta

m Cg.llld Pugh comparado con ne utilizacion clasificacién Child Pugh en pacientes que requieren trasplante hepatico

ertal

m de p-clm

no utilizaci
precisién cllsﬂlmcldn
:nnsldurld Child Pugl

6 estudios no es no es serio no es serio | no es serio ninguna 0 casos 0 Controles / no estimable - @@OO IMPORTANTE
observacionales serio expuesto / no expuesto BAA
‘ 0.0%
Cl: Intervalo de confianza
Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)
Tabla 17. Evaluacion de la evidencia para las referencias (1,18,20,22,34,36,49)
Al.lhr'rulesl Grupo Red Donacién y Trasplantes
fur
Pregunta: El criterio de tiempo en lista de espera comparado con no utilizarlo en pacientes con puntajes iguales de MELD o PELD /o Child Pugh |a asignacién del higado
C i i
Sangurac
ertainky | edepsdentss | steo |
el criterio
Certainty Importancia
Ne de Diseiio de Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto
e consideracionss e e e
Nuevo desenlace
7 estudios no es no es serio no es serie | no es serio ninguno 0 casos 0 Controles / no estimable - IMPORTANTE
observacicnales serio expuesto / no expuesto ®@00

‘ 0.0%

BAJA

CE: Intervalo de confianza

Fuente. Sistema GRADE Pro.(10)
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