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Objetivo

Recomendaciones para la actuacién en el Trasplante renal de donante vivo.

Alcance

Candidatos (donantes potenciales y receptor) a trasplante de donante vivo.

Siglas/Abreviaturas - Farmacos

FG filtrado glomeurlar; Cr creatinina sérica; Pru proteinuria. ACR indice albuminuria/creatininuria.

INDT Instituto nacional de donacion de érganos y tejidos. FNR Fondo Nacional de Recursos

HLA (Antigenos leucocitarios humanos) Sistema principal de histocompatibilidad; ADE anticuerpos doante especificos
MLCT microlinfocitotoxicidad, CF citometria de flujo.

Trasplante de donante vivo como opcion de tratamiento

4.1 El trasplante renal de donante vivo surge como opcién de tratamiento frente al pool escasos de rifiones para el
trasplante renal de donante cadavérico. La comunidad internacional de trasplante, reunida en el Foro de Amsterdam en
2004, acept6 el trasplante renal de donante vivo como un procedimiento terapéutico adecuado y seguro, siempre que se
sigan las recomendaciones éticas, se minimicen sus consecuencias fisicas, psicoldgicas y sociales para el donante,
respetando su autonomia y se realice un seguimiento de los resultados clinicos. El trasplante de donante vivo posee
multiples ventajas con respecto al cadavérico sobre el receptor: mejora la sobrevida del paciente, la probabilidad de
rechazo agudo es menor (15%) y el tiempo de isquemia del rifidn es menor y aumenta la probabilidad de TR anticipado.

4.2 | a sobrevida del receptor es mayor, la morbilidad menor y la evolucién de la funcién renal es mejor que con el
trasplante renal de donante cadavérico, con menor requerimiento inmunosupresion a corto y largo plazo y por ende menor
cantidad de complicaciones vinculadas al mismo, siendo la supervivencia del injerto al afio de 90%.(29) Dichas ventajas
se mantienen para el donante vivo emparentado.(18)

4.3 La sobrevida del injerto mejora, la ausencia de muerte cerebral y los fenémenos fisiopatolégicos intrinsecos a la
misma condicionan una mejor calidad funcional del injerto, aumentando la probabilidad de éxito. (6)

4.4 La cirugia del trasplante de donante vivo, es de coordinacion y no de urgencia como en el donante cadavérico, lo
que permite realizar el procedimiento con una correcta preparacion, planificar el esquema de inmunosupresién para
cada paciente e iniciarlo en el momento dptimo.

4.5 El donante vivo aumenta la probabilidad de trasplante anticipado. El trasplante renal anticipado se presenta como
la mejor opcion de tratamiento, evita el inicio de la didlisis, la morbilidad vinculada a la misma lo que aumenta la
sobrevida del injerto y del paciente. La mejora en la seguridad del donante con evaluacion y seguimiento de los donantes
(basada en estandares internacionales), ademas de la utilizacién de técnicas quirlrgicas menos invasivas, conlleva un
bajo indice de complicaciones y una esperanza de vida de los donantes ligeramente superior a la de la poblacién general
ajustado a edad y sexo.
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5.

Aspectos éticos de la donacion

6.1 Seguridad. La nefrectomia de un donante vivo no es un tratamiento inocuo, por lo que se prestara especial atencién
en minimizar los riesgos con una buena valoracion del estado de salud del donante y su situacién psicosocial, de tal forma
que los beneficios para donante y receptor superen a los riesgos que se asumen.

6.2 Informacién y consentimiento. Se promovera que el donante afirme su consentimiento a la donacién de forma libre
tras entender la informacién suministrada, comprender los riesgos y beneficios que suponen la donacién de 6rganos, las
alternativas de tratamiento del receptor y las consecuencias reales a largo plazo.

6.3 Ausencia de lucro. Ofrecer o recibir dinero por un érgano o por cualquier otro tejido humano vulnera los principios de
justicia e igualdad y supone un atentado a la dignidad individual, lo que es ética y legalmente inaceptable.

6.4 Motivacion. Se realizara una evaluacion psicosocial para reconocer si la motivacion es solidaria 0 no y en otros
términos, si existe algun tipo de coaccion. No se plantea la donacién en situaciones desesperadas y se intentara conocer
las relaciones intrafamiliares para descartar la ausencia de libertad de eleccion del donante. En estos casos se ofrecera
un canal de salida si éste quiere revocar su consentimiento.

Aspectos legales de la donacién en vida en Uruguay

En materia de legislativa, la Ley 14.005, de agosto de 1971, establece el ordenamiento juridico relativo al trasplante de
dérganos y tejidos con fines terapéuticos y cientificos en nuestro pais.

La misma sufre modificaciones en julio de 2003, por la Ley 17.668 que establece en "ARTICULO 13°.- Solamente se
admitira la donacién en vida o para después de la muerte a favor de una persona determinada, cuando ésta sea pariente
del disponente por consanguinidad o afinidad en linea recta o en la colateral hasta el cuarto grado, o conyuge con una
antigiiedad de dos afios, 0 mantengan un concubinato estable."

Evaluacién y seleccion del donante

En la seleccion y el estudio del donante de rifién, el principio predominante para el médico sera la proteccion del donante.
Documentado que la donacion es libre, consciente y desinteresada. La valoracion del donante debe ser exhaustiva y tiene
como objetivo certificar un buen estado de salud y que los riesgos sean aceptados por el Equipo de Trasplante y el
donante para la donacién. La decisién para donar debe ser facilitada con informacion e individualizar los riesgos y
beneficios. Se cuenta con un programa de seguimiento de los donantes y aquellos donantes que no son aceptados por
razones médicas son referidos para atencion médica. Todos los donantes deben seguir los mismos criterios,
inedependientemente del receptor.

7.1. Se debe establecer que el receptor no presenta contraindicaciones y su prondstico vital y de rehabilitacién mejorara
de forma relevante con el trasplante renal de donante vivo.

7.2. Se debe establecer que el donante tiene rifiones normales y el riesgo de desarrollar nefropatia a largo plazo es
reducido. El filtrado glomerular debe estar por encima de un nivel minimo en funcién de la edad y no deben existir
alteraciones renales, tanto analiticas como estructurales que determinen riesgo de enfermedad renal crénica. Deben
descartarse nefropatias heredofamiliares o procesos que secundariamente incrementen el riesgo de nefropatia a largo
plazo (enfermedades sistémicas, hipertension arterial severa, diabetes, etc.).

7.3. El donante no presenta alteraciones o enfermedades que aumenten los riesgos anestésico-quirlrgicos, o que
puedan ser trasmitidas al receptor como infecciones o cancer.

7.4. Se debe determinar si el trasplante es posible técnicamente con un riesgo aceptable: anatomia apropiada en donante
y receptor, compatibilidad ABO y prueba cruzada negativa (evaluacién inmunolégica segun protocolo establecido por
laboratorio de histocompatibilidad del INDT)
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7.5. El estudio del donante se organizara en funcion del caso particular y de las facilidades disponibles (3 fases)

Fase inicial de cribado con estudios no invasivos que descarte contraindicaciones elementales por parte de donante y
receptor (anexo 12.1)

Segunda fase donde se amplian las exploraciones en funcion de las caracteristicas del donante, en todo caso deben
incluir la comprobacion de la funcién renal, estudio de imagen mediante angiotomografia axial computarizada, cribado de
infecciones trasmisibles, de cancer y un examen detallado de los aspectos psicosociales por parte de personal
especializado. (anexo 12.2).

Tercer fase evaluacion de cobertura por parte del Fondo nacional de recursos

8. Descripcion del proceso de evaluacion y seleccion del donante

Los donantes deben concurrir voluntariamente concertando cita con el equipo de trasplante mediante contacto telefonico
o correo electrénico.

8.1 El proceso comienza con entrevistas informativas al receptor y potenciales donantes en policlinica de pre-trasplante
del Centro de Nefrologia, donde se explican los beneficios para el receptor y los potenciales riesgos para el donante.

El deseo de buscar informacion sobre la donacion no obliga a proceder con la misma. El equipo de trasplante
valorara la motivacion y el deseo individual con objetivo de minimizar riesgos de coercion. La informacion compartida por
el donante es confidencial.

8.2 Requisitos para el inicio de la valoracion. El donante el cual debe tener como minimo 18 afios, que es lo
establecido por ley. En el Centro de Trasplante del Hospital de Clinicas, se prefiere que los donantes tengan mas de 25
afios para tomar la decisién. No existe un limite de edad para la donacién, pero dado el aumento de la edad en la
poblacién general, asi como también de los pacientes en dialisis, cada vez mas en el mundo se aceptan donantes de
mayor edad. Son considerados donante de criterio expandido cuando son mayores de 60-65 afios, en cuyo caso se
procura que el receptor se encuentre en la misma franja etaria o cercana. No habiendo claros resultados a mediano y
largo plazo de la evolucion de estos donantes.

8.3 El proceso de valoracion es totalmente documentado en la historia clinica del donante.

Se realiza la anamnesis y registro de datos filatorios, relacion de parentesco.

Antecedentes familiares con especial atencién en nefropatias heredofamilaires, hipertensién arterial (HTA), diabetes
mellitus (DM), enfermedades sistémicas, mortalidad cardiovascular prematura y cancer.

Antecedentes personales enfatizando en hébitos (tabaquismo, alcoholismo y drogas). Intervenciones quirirgicas.
Fenémenos tromboéticos. Nefrouropatologias (litiasis, infecciones urinarias, hematuria, edemas). Riesgo cardiovascular
(HTA, DM, dislipemia, hiperuricemia). Riesgos infecciosos (enfermedades infecciosas actuales o pasadas, practicas
sexuales de riesgo, viajes o estancias en el exterior). Cancer (screening oncol6gico segun pautas poblacionales).
Trastornos mentales,emocionales y adicciones. Alergias y medicacidn actual. Embarazo y deseo concepcional
Exploracion fisica completa.

Tabala 1. Evaluacion pre-trasplante de los potenciales donantes y criterios de seleccion.

Evaluacion Seleccion como donante Contraindicaciones
Funcién renal Creatinina sérica FG >90 ml/min/1.73 m: Absoluta FG < 60 ml/min/1.73 m:
Clearance de creatinina Relativa FG 60-89 ml/min/1.73 m:
(2 determinaciones) *Individualizar segun perfil demografico
Idealmente si existe disponibilidad en y de salud en relacién a umbral de

el medio Clearace de lotalamato riesgo aceptable.
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Estructura renal

Albuminuria

Hematuria

Uricemia

Presion arterial

Evaluacion
metabolica

Dislipemia
Tabaquismo
Alcoholismo/

abuso de drogas

Embarazo

Ecografia y/o Tomografia

Indice albuminuria/creatininuria

Debe valorarse microhemturia

Si presenta microhemturia realizar:
Examen de orina con urocultivo
Citoscopia e imagen para descartar
cancer de vias urinarias

Estudio metabdlico de valoracion de
riesgo litogénico

Eventualmente biopsia renal para
descartar : Enf de membrana basal
fina, Alport, Nefropatia IgA

Valorar episodios de gota
Uricemia

Monitoreo ambulatorio de la presion
arterial (MAPA)

Ecocardiograma

Fondo de ojo

Glicemia

HbA1c %

Prueba de tolerancia a la glucosa
IMC (indice masa corporal)

Perfil lipidico

Revisar historia actual o pasada de
consumo problematico

Las mujeres con potencial de
procreacion deben ser informadas
de la necesidad de evitar quedar

Sin alteraciones.
*Valorar variantes anatémicas
en vistas a la cirugia.

ACR < 30 mg/g

Hematuria de causa reversible
(Ej infeccion)

No contraindica pero se debe
aconsejar a los pacientes el
riesgo de elevacion de la
uricemia luego de la donacién

Presién arterial controlada con
1 0 2 farmacos, sin evidencia
de dafio de 6rgano blanco

Se debe enviar a Policlinica de
cesacion de tabaco

No presentar

Relativa Valorar anormalidades
parenquimatosas, vasculares o
urolégicas

Absoluta ACR > 100 mg/g

Relativa ACR 30-100 mg/g
*Individualizar segun perfil demografico
y de salud en relacion a umbral de
riesgo aceptable.

Absoluta Nefropatia IgA o neoplasias.

Absoluta dafio de érgano blanco
(remodelado cardiaco o angioesclerosis
en el fondo de ojo)

Relativa Presion arterial controlada sin
evidencia de dafo de 6rgano blanco
que suma otros factores de riesgo.

Absoluta IMC > 35 kg/m?

Relativa IMC 30-35 kg/m?
*Individualizar segun perfil demografico
y de salud en relacion a umbral de
riesgo aceptable.

Absoluta Diabetes Mellitus

Relativa pre-diabetes

*Debe ser individulizado valorando
reversibilidad y caso a caso en la
sumatoria de factores de riesgo.

Individualizada teniendo en cuenta el
perfil de riesgo

Relativa basada en el perfil de riesgo

Debe ser excluido hasta su
resolucion.

Absoluta Las mujeres no deben donar
durante el embarazo.
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Nefrolitasis

Enfermedad
Renal genética

Prevencion de
enfermedades
transmisibles

Tamizaje
Oncolégico

embarazadas durante la evaluacion
para la donacién y hasta el momento
de la recuperacion después de la
nefrectomia.

Evaluar historia de nefrolitiasis e
imagenes realizadas para evaluar la
anatomia antes de la nefrectomia para
detectar la presencia de calculos
renales.

Los candidatos donantes con célculos
renales anteriores o actuales deben ser
evaluados por una causa subyacente.

Evaluar antecedentes familiares de
enfermedad renal, tipo de enfermedad,
momento de aparicion y las
manifestaciones extrarrenales
asociadas con la enfermedad.

La causa de la insuficiencia renal del
receptor previsto debe determinarse
siempre que sea posible

Pruebas serologicas VIH, VHB y VHC.
Pruebas serologicas CMV, VEB,
Treponema Pallidum (Sifilis).

Basados en la epidemiologia regional o
el historial individual, realizar pruebas
de Mycobacterium tuberculosis,
Toxoplasmosis y Trypanosoma cruzi,
Valoracién de infecciones emergentes
con consejo de infectologia.

Deteccion de cancer de acuerdo con
las pautas de practica clinica nacional
*Guia de tamizaje actualizada al
momento de donacion.

Relativa la aceptacion de un candidato
a donante con célculos renales
anteriores 0 actuales debe basarse en
una evaluacion del riesgo de recurrencia
de calculos y el conocimiento de las
posibles consecuencias de los calculos
renales después de la donacién.

Absoluta candidatos que tengan una
enfermedad renal genética que pueda
causar insuficiencia renal no deben
donar.

Absoluta si presenta una infeccion
potencialmente transmisible se descarta
la donacién.

Absoluta candidatos con neoplasia
maligna activa deben ser excluidos de la
donacion.

Relativa casos de neoplasia maligna
activa con bajo riesgo de transmision o
tratado con bajo riesgo de recurrencia
se debe discutir caso a caso
asegurando un riesgo minimo para el
donante.

FG (filtrado glomerular), ACR (indice albuminuria/creatininuria), HbA1c (hemoglobina glicosilada). VIH (virus inmunodeficiencia humana), VHB y
VHC (virus hepatitis B y C), CMV (citomegalovirus), VEB (virus de Epstein Bar)

8.4 Se inicia el estudio inmunoldgico pre-trasplante renal a cargo del Laboratorio de inmunogénetica e
histocompatibilidad del INDT con objetivo de establecer la compatibilidad del sistema sanguineo ABO, tipificacion HLA
del receptor (locus A, B, DR y DQ), cribado de anticuerpos anti-HLA clase | y Il mediante ensayo de fase
solida/analisis de especidicidad (ADE) si corresponde y prueba cruzada con posibles donantes (MLCT).

Se obtendra consentimiento informado, completando formularios destinados F y C (anexo 12.3)

Se adjuntara resefia clinica haciendo énfasis en eventos inmunizantes y documentacidn legal de vinculo donante/receptor.
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*Si hubiera mas de un donante con grupo sanguineo compatible y prueba cruzada negativa se deberia realizar tipificacion
HLA a estos para ponderar el donante de mayor compatibilidad HLA con el receptor.

8.5 Seleccionado el donante potencial (discutido por el equipo de Trasplante y en acuerdo con el grupo familiar) se
coordinara en forma subsiguiente una entrevista individual con el mismo.

8.6 Se realizara una entrevista presencial con profesionales en medicina psicosocial del equipo con experiencia en el
area para recibir evaluacion la idoneidad psicosocial del donante, apoyo disponible, la preparacion e inquietudes para la

donacién; asi como educacion y planificacion del proceso. A fin de garantizar la voluntariedad, parte de dicha evaluacion
se realizara en ausencia del destinatario, los familiares y otras personas que podrian influir en la decisién de donacién.

Tabla 2. Elementos de la evaluacion psicosocial requeridos para el proceso de donacion

Evaluacion cognitiva y examen del estado mental
Capacidad de toma de decisiones valida y la capacidad de proporcionar el consentimiento informado para el trasplante

Comprension del proceso de trasplante; motivacion para el mismo y expectativas de los resultados (incluida la supervivencia del
injerto / paciente, alivio de los sintomas y calidad de vida)

Capacidad y disposicion para formar una relacién de colaboracién con el equipo de trasplante

Trastornos psiquiatricos / psicologicos pasados y actuales; uso pasado y actual de sustancias (p. €j., alcohol, tabaco, drogas)
Adherencia pasada y actual a las recomendaciones sobre tratamiento médico y modificaciones de estilo de vida

Historia social (educacion, ocupacidn, recursos financieros, relaciones importantes, circunstancias de vida)

Factores culturales relevantes para enfermedades cronicas y trasplantes (Ej Testigos de Jehova)

Disponibilidad y estabilidad de la red social en lo que respecta a satisfacer las necesidades de cuidado del paciente.

8.7 Si la valoracion psicosocial es favorable para la donacion se solicitara al Laboratorio de inmunogénetica e
histocompatibilidad del INDT completar estudio con tipificacién HLA del donante (locus A, B, DRy DQ) y analisis de
anticuerpos donante especifico (ADE) si corresponde.

8.8 Enfoque quirargico aceptable para el donante

8.8.1 Se realizara imagen renal (angiotomografia con reconstruccion multiplanar) en todo donante
potencial para evaluar anatomia renal antes de la nefrectomia. Si se objetva enfermedad arterial
aterosclerdtica renal o displasia fioromuscular que involucra los orificios de ambas arterias renales se debe
descartar el candidato a donacién.

8.8.2 Los cirujanos del equipo tienen un entrenamiento y experiencia adecuados para la técnicas
quirurgicas de nefrectomia utilizadas para el donante

8.8.3 En nuestro centro es de eleccion la nefrectomia mediante laparoscopia. Esta técnica ofrece menos
sangrado, menos requerimiento de analgesia y menos tiempo de hospitalizacion.

*Sin embargo, en algunas circunstancias, como donantes con cirugia previa que presenten adherencias
extensas 0 si se presentan complicaciones en la técnica laparoscdpica la nefrectomia abierta (laparotomia)
puede ser aceptable.

8.8.4 En ausencia de razones para adquirir el rifion derecho (anomalias vasculares, urolégicas u otras), el rifién
izquierdo debe adquirirse en la nefrectomia laparoscépica de donantes debido a la relativa facilidad técnica
asociada con un pediculo venoso més largo.

8.8.5 La valoracion de riesgos previa al acto anestésico quirdrgico estara a cargo de anestesitlogo y cardidlogo
del equipo (modalidad interconsulta)

8.8.6 El equipo de cirujanos vasculares y urélogos mantendran una entrevista donde se completara la
exploracion, se informara tactica quirtrgica y riesgos derivados del procedimiento. Se recavara consentimiento
informado para el acto anestésico - quirdrgico (anexo 12.4)
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10.

1.

12.

13.

14.

8.9 Finalizado el proceso de evaluacion del donante y receptor se presentara en reunién clinica del equipo de trasplante
para decidir la realizacién del mismo y el plan de inmunosupresién inicial. Definida la realizacién del trasplante se
solicitara cobertura del mismo por parte del FNR con los requerimientos correspondientes. Obtenida esta se fijara, en
acuerdo con la dupla donante - receptor la fecha de realizacién del mismo.

8.10 Se coordinara en Laboratorio de inmunogenética e histocompatibilidad del INDT prueba cruzada donante especifico
(MLTC y CF) de control 10 dias habiles previos a la fecha estipulada del trasplante.

Inmunosupresién

No existe un protocolo de inmunosupresién especifico para el trasplante de donante vivo, pero teniendo en cuenta la
compatibilidad inmunolégica, la edad, el minimo dafio isquémico y la ausencia de patologia nefrolégica en el donante se
pautara un régimen inmunosupresor que permita optimizar al maximo la funcion renal.

9.1 En nuestro centro se utiliza un esquema inmunosupresor cuadruple con un inhibidor de la calcineurina, acido
micofendlico, prednisona e induccién con anticuerpos anti-CD25 (Basiliximab) ¢ Ac antitimociticos (Timoglubulina)
contemplando el riesgo inmunolégico.

9.2 El receptor inicia el esquema inmunosupresor con Tacrolimus a 0.15 mg/kg/dia dividido en 2 tomas en los 5 dias
previos al trasplante renal. Se realizara determinacién de niveles plasmaticos iniciales al ingreso a sala.

El manejo nosocomial del donante se establece en el protocolo nefrectomia como donante (anexo 12.5)

Recomendaciones para seguimiento de donantes

11.1 El programa cuenta con un plan de atencién personalizada antes de la donaciéon para describir claramente las
recomendaciones, quién proporcionara la atencién y frecuencia de controles.
11.2 Debe realizarse al menos anualmente

Medicién de la presion arterial.

Medicion del IMC

Medicion de creatinina sérica con estimacién del FG

Medicion de albuminuria y analitica urinaria
11.3 Se realizara una revisién y promocién de un estilo de vida saludable que incluya ejercicio regular, dieta saludable y
abstinencia de tabaco. Apoyo del bienestar de la salud psicosocial.
11.4 Los donantes deben ser monitoreados para detectar enfermedad renal crénica (ERC) y en aquellos que se
encuentran los criterios para la ERC se gestionara seguimiento de acuerdo con las guias nacionales.
11.5 Los donantes deben recibir atencion médica apropiada para su edad, condiciones clinicas y factores de riesgo seguin
las guias de préactica clinica para la poblacién general.

Responsables
Equipo de Programa de Trasplante renal — Centro de Nefrologia Htal de Clinicas

RRHH
Equipo docente/asistencial. Prof Agdo, Prof Adjo, Asistentes, Residentes/Posgrados. Nefrologos/Cirujanos del programe
de Trasplante. Equipo de medicina psicosocial asociado al programa. Licenciadas Enfermeria del programa de Trasplante.

Registros
Historia clinica, Historia Trasplante, Planilla indicaciones, fomularios F y C INDT, formulario solicitud FNR.
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15. Anexos

12.1 Evaluacion del receptor de Trasplante de donante vivo

12.2 Evaluacion del donante de Trasplante

12.3 Formularios F y C; solicitud de pruebas laboratorio de inmunogenética e histocompatibilidad INDT
12.4 Consentimiento informado

12.5 Protocolo de nefrectomia como donante
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