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1 - INTRODUCCION:

Actualmente en Argentina, durante el 2018 la procuracion de 6rganos experimentd un
crecimiento interanual del 18% y se registr6 una tasa de donantes de érganos de
15.75 por millén de habitantes (PMH), en donantes en muerte encefalica (ME) y en
menor proporcion de donantes vivos ya que no existe ningun programa de donacion
en asistolia.

Para una poblacion actual de 44.494.502 habitantes, se encuentran inscriptos en listas
de espera 7.567 pacientes en todo el pais (para todos los 6rganos), esto equivale a
decir que 226 personas PMH esperan un drgano, con un marcado desequilibrio entre
la oferta y la demanda con las sabidas consecuencias que esto acarrea en cuanto a
morbimortalidad y costos.

En Misiones para una poblacion actual de 1.233.177 habitantes se encuentra
inscriptos en lista de espera 121 pacientes en toda la provincia, es decir, que 102 PMH
ubicandose bajo la media nacional, siendo el Hospital Escuela de Agudos Dr. Ramén
Madariaga (HEARM), el nosocomio que aporté 19 donantes reales. Actualmente; hay
673 pacientes en Dialisis, de los cuales 98 estan inscriptos en lista de espera para
acceder a un trasplante, y hay 214 personas en proceso de inscripcion. El registro de
pacientes con ERC es de 1.461. (8)

Cuadron®1:
Lista de espera de organos
Provincia RN RP H HR HP HI CH C CP CRR PUL PAN PI IN (')l'ganns COR ESC Tejidos % PREV ~ TOTAL
2*BUENOS AIRES 2309 86 499 12 - - - 3 3 1 115 @& - 4 3072 1782 34 1816 48.1% 2E1PMH 4888
6*CORDOBA 555 11 132 3 16 23 740 W7 5 112 8.4% 229PMH 852
21*5ANTAFE 417 9% 121 1 7 9 564 20 2 22 5.8% 167PMH 586
1*CAPITAL FEDERAL 284 16 B89 3 13 1 33 2 - 2 443 128 5 133 57% 187PMH 576
15*MENDOZA 225 & 26 2 12 9 280 202 3 205 4.B% 246PMH 485
17=5ALTA 176 3 21 1 2 2 = = 206 46 = 45 25% 179PMH 252
B*ENTRE RIOS 199 2 33 2 1 7 244 3 - 3 2.4%  1EQPMH 247
10=Juiuy 177 4 26 1 1 209 3 = 31 2.4% 315PMH 240
1E=SAN JUAN 142 2 34 3 3 184 36 - 36 2.2% 2E5PMH 220
15*NEUQUEN 164 2 11 3 3 183 23 1 24 20% 316PMH 207
16*RIC NEGRO 149 1 18 3 2 1 - - 174 18 1 19 19% 2681PMH 193
24*TUCUMAN 101 4 52 2 3 5 1 168 10 = 10 17% 106PMH 178
T*CORRIENTES 157 1 11 2 1 -1 173 3 - 3 1.7% 158PMH 176
4*CHACO 95 3 118 2 3 2 123 7 1 8 13% 110PMH 131
22*SANTIAGO DELESTERD 105 3 13 2 1 124 7 - 7 1.3% 135PMH 131
I14“MIS]ONES 98 4 15 4 121 [ = ] 12% 102PMH 127 I
19=5AN LUIS 92 2 13 - - - - 3 1 111 15 1 15 1.2% 253PMH 127
5*CHUBUT 74 3 17 4 98 23 1 24 12% 200PMH 122
12=LARICIA 57 - 1= 1 - 1 3 1 78 32 - 32 1.1% 283PMH 110
3*CATAMARCA 53 2 11 1 2 ] 19 1 20 09% 216 PMH E9
11=LA PAMPA 47 & 14 1 2 5 75 4 - 4 0.8% 222PMH 79
9*FORMOSA 45 = 7 1 1 2 56 4 = 4 0.6% 100 PMH &0
20*5ANTA CRUZ 31 - & - - - - - - - - - - - 7 14 - 14 0.5% 143PMH 51
23*TIERRA DEL FUEGO 25 = 7 = = = = 1 = = 2 = = = 35 10 = 10 0.4% 266 PMH 45

TOTAL 5777 170 1209 31 - 1 - 119 5 1 235 10 - 9 7567 2550 55 2605 100.0% 226PMH 10172




Cuadro n° 2:

Provincia de MISIONES

Poblacian 1233177

Lista de espera (LE) y Enfermedad Renal Cronica (ERC)

Registro de Pacientes con ERC (PAIER) 1461 Estos pacien'l:es
Pacient.es en D'la'lislis 673 ya esperan su
Pacientes Inscriptos en LE I e rifion para
| Renzfl » EE-. e trasplantarse
Hepatico
Intratoracico 4
Otros érganos 4 Estos
Carneas 6 es
Pacientes en proceso de Inscripcidn ks, estan
I Renal m realizandose
Hepatico e — los estudios
Intratoracico 3 pre
Otros Organos 11 trasplantes
Corneas 9 para entrar
I
Registros de G7 50 espera
Conantes Reales PMH 3.2 PMH
Donantes Reales 4
Donantes Multiorganicos 0%
Donantes de Tejidos PCR 19
Total Trasplantes 7
Renal
Donante Cadavérico [/ Wive Relacionado 3/0
Hepatico
Donante Cadavérico / Vivo Relacionado ]

Intratoracico
Cardiaco
Pulmonar

Otros organos
Renopancreatico
Intestinal

Otros

& O o O

Cdrneas

Pacientes bajo el programa de medicacién inmunosupresora 76

Aprovechando el afio de repercusion del nuevo marco juridico con la que se hace
sustentable El Instituto Central Unico Coordinador De Ablacion E Implante (INCUCAI)
y los 24 organismos provinciales que trabajan para hacer factible la actividad de
procuracion y trasplante de érganos, tejidos y células en el sistema sanitario de
Argentina, surge este proyecto de promocion a implementarse en la provincia de
Misiones en HEARM, con el fin de aumentar el nUmero de donantes no solo a través
de ME; sino del desarrollo de otras vias para mantener el trasplante de 6rganos en un
rango adecuado a las exigencias de la demanda y proyectado a reducir la lista de
espera de rifon.

Entre esas vias se encuentra la donaciéon en Asistolia Controlada Tipo Il de
Maastricht, que se realiza con éxito en Espafia desde el 2012. Este tipo de donacién
permite la extraccion de pulmones, higado, riflones, pancreas y tejidos.

EI HEARM es un hospital de nivel lll, se encuentra en la ciudad de Posadas; Misiones,
se ubica al noroeste de la Republica Argentina.

El Complejo Sanitario Provincial del Parque De La Salud est4d compuesto por los
Hospitales Maternoneonatal, Pediatrico, el Instituto Misionero Del Cancer y el HEARM,
este Ultimo es centro de referencia de la provincia, dispone de 260 camas de
internacioén, 40 de ellas pertenecen a las Unidades de Terapia Intensiva y Coronaria.
Es un hospital con actividad en procuracion en donantes de ME, contando con equipos




de ablacion y recientemente de trasplante renal. El resto de los 6rganos que se
procuran son ablacionados por equipos de trasplantes de otras provincias que se
trasladan en el momento del procedimiento. Se encuentra monitorizado por el
Programa Nacional De Garantia De Calidad Del Proceso De Donacion implementado
por el INCUCAI, que se inicia a partir de la deteccion y registro por parte de los
coordinadores hospitalarios de todos los pacientes neurocriticos con Glasgow
menor o igual a 7 y su seguimiento a lo largo de la internacion en terapia. La
informacién procedente de los centros sanitarios participantes es gestionada en tiempo
real por el SINTRA, que permite la introduccion y la obtencion de datos a través de la
red. El analisis de estos datos permite concluir, por ejemplo: que, en el afio 2018, en el
HEARM ingresaron 273 pacientes neurocriticos con Glasgow menor o igual a 7, un
total de 46 de ellos (33.09%) evolucioné a ME, 139 (54.94%) a PCR, 114 (45.05%)
fueron dados de alta de la terapia y 20 (7.32%) fueron derivados a otras Instituciones
por diferentes cuestiones. De los 46 que evolucionaron a ME,19 fueron donantes
reales (41.30%),14 (30.43%) de ellos, la familia se negdé a la donacion, 2 por
inestabilidad hemodindmica involucionaron a PCR (4.34%) y terminaron siendo
donantes de tejidos, y los dltimos 11 (23.93%) se descartaron por contraindicacion
médica. Dada esta realidad es evidente que resta mucho trabajo por hacer para
aumentar la disponibilidad de o6rganos, principalmente mantener el esfuerzo en
optimizar la procuracién de 6rganos provenientes de donantes en ME. También resulta
claro que un porcentaje de pacientes neurocriticos ingresados en la terapia mueren en
PCR sin llegar a la muerte encefalica y quizas podrian haber sido donantes si existiera
un programa de donacion en asistolia controlada, es decir, si se implementara un
protocolo de limitacién del esfuerzo terapéutico y donacién tras la retirada de los
tratamientos de soporte vital. La ley de donacion y trasplante 27.447 sancionada en
julio de 2018 resulto ser una poderosa herramienta que generd un impacto positivo en
favor de la donacion de 6rganos, tejidos y células, fortalecié el sistema y simplificé los
procesos. Las estrategias sanitarias de intervencidbn basan su accionar en la
accesibilidad, la equidad y la eficiencia, con la premisa de que cada afio un nimero
mayor de pacientes acceda a un trasplante. (1)

1.a JUSTIFICACION:

Implementar el modelo Maastricht asistolia tipo IIl; tiene como objetivo fundamental la
busqueda de soluciones para expandir el pool de donantes, aumentar las
oportunidades de trasplante y reducir la lista de espera en pacientes renales.

Cabe destacar que en el afio 2018 a sido el afio que mas trasplantes de rifiones se
realizé en la provincia de Misiones, pero lamentablemente esos datos no se ven
reflejados en la lista de espera ya que oscilan entre 95 y 100 pacientes. Agregado a
eso, en la Argentina la distribucion de los rifiones es en forma regional pos
histocompatibilidad (que se realiza en la provincia de Corrientes). Misiones cuenta con
dos centros de implantes (IOT institucion privada y HEARM institucion publica) y la
legislacion vigente permite al paciente Misionero en lista de espera elegir su centro de
implante, con lo cual, el paciente puede ser trasplantado en cualquier lugar del pais,
por lo que la logistica de implante y el tiempo de isquemia fria (TIF) pueden variar
notablemente. Por otra parte, en cualquier tipo de distribucién si apareciera un
receptor full house este, prima en la lista. También si el donante es menor de 18 afios
y/o mayor de 60; la distribucion deja de ser regional para a ser nacional, por lo que la
propuesta de este proyecto apuntaria al rango entre 18 a 60 afios para potenciar
al receptor regional.




Como no se registran donantes en esta categoria (ASISTOLIA), su implementacién en
Argentina debera hacerse respetando el SINTRA donde los programas federales de
procuracion se dividen en dos subprogramas:

1- programa de Glasgow 7: para donantes de 6rganos y tejidos en ME.

2- programa de post parada cardiaca: solo para donantes de tejidos.

e Viéndolo de ésta manera al incorporar el programa de asistolia se deberia
para su implementacién realizar una pequefia modificacion en el software,
esto permitiria valorar los érganos y tejidos de los presuntos donantes en esta
categoria y/o mejor dicho; dentro del subgrupo de PCR diferenciar con
perspectiva al futuro las DAC (tipo Ill) y las DANC (TIPO II).

e A suvez el no contar con un laboratorio de histocompatibilidad en el HEARM
nos limita a pensar solo en donantes en ME y DAC tipo |lI.

1.b FORTALEZAS:

Ley 27.447. “Ley de donacion y trasplante”.

Ley 26.742. “Muerte Digna”.

Hospital de Alta Complejidad Con Equipo De Diagnostico.
Personal médico intensivistas y emergentologos.

Equipo de ablacién renal.

Equipo de coordinadores hospitalarios.

1.c DEBILIDADES:

Ausencia de un Comité De Etica Interdisciplinario para determinar la
limitacion de tratamiento terapéutico del paciente (LTSV).

Déficit de formacioén y capacitacion del Personal Sanitario sobre el
modelo a implementar - Maastricht tipo Ill.

Falta de compromiso por parte de los médicos del servicio de
emergencia y terapia de dar aviso de ingresos de pacientes
neurocriticos con lesiones catastroficas irreversibles.

Déficit de los Recursos Humanos y Materiales necesarios para
realizar con efectividad el proceso de donacion Maastricht tipo IIl.

Déficit en la comunicacion a los diferentes medios de la comunidad para
la concientizacion del acto de donar como una accién voluntaria
(personal sanitario, escuelas, noticias pequefias con gran impacto por
tv, radiales y/o panfletos).

Modificacién del software en el subgrupo de PCR, del SINTRA para
evaluacion de drganos y tejidos en Asistolia.

Ausencia de un laboratorio de histocompatibilidad dentro del parque de
la salud y/o HEARM.

2 - OBJETIVOS GENERALES:

* Implementar el modelo en asistolia tipo Il de Maastricht para disminuir la lista
de espera de los pacientes renales, en el HEARM de Posadas, Misiones,
Argentina.

Las que deberan estar avaladas por la legislacién vigente, el consenso de las
diferentes sociedades cientificas (comité de ética, jueces, personal sanitario, cura,
psicélogos etc.) y por el CUCAIMIS.




2.a OBJETIVOS ESPECIFICOS:

* Implementar el Accord.

* Fomentar y activar el proceso de donacién en asistolia tipo Il de Maastricht.

« Creacion de un comité de ética.

+ Existencia de un protocolo de DA controlada, aprobado por el comité de ética
local de referencia.

* Formacion adecuada del personal (médicos - enfermeras) implicado en el
proceso de DA.

» Disponer de protocolos consensuados y aceptados de LTSV y de extubacion
terminal.

» Deteccion de los donantes potenciales

» Respetar los deseos de la familia y/o paciente al final de la vida, cuando se
practique la retira del soporte vital.

* Implementar practicas en el &mbito de los cuidados intensivos orientados a la
donacion (CIOD) y la LTSV.

+ Disponer de equipos profesionales para ser convocados en este tipo de
eventualidades.

» Disponer de recursos materiales (ecmo, canulas arteriales y femorales, bal6n
de Fogarty o Catéter de oclusion aortica - COAO0).

» Sesién hospitalaria informativa sobre el programa.

3. METODOLOGIA:

a- Revisar la bibliografia existente acerca de la actividad de donacion en asistolia tipo
I, de la ONT.

b- Examinar el programa de donacion en asistolia controlada vigente en el Hospital
Clinico San Carlos.

c- Evaluar los recursos humanos, tecnoldgicos y organizativos disponibles en el
HEARM para determinar si resulta posible la implementacién de un programa de estas
caracteristicas.

d- Estimar la efectividad de este programa a partir del seguimiento estricto de los
pacientes neurocriticos.

e- Analizar la ley 27.447 (ley Justina) y ley 26.742 (muerte digna) de Argentina, y
deducir si existe marco legal para implementar medidas activas de retiro de soporte
vital y posterior donacién de 6rganos.

f- Disefiar un protocolo de LTSV en los sectores criticos y un programa de DAC para
procuracion renal y proponer actividades a desarrollar previo a la Implementacién del
mismo.

4. RESULTADOS:
4.a REVISION BIBLIOGRAFICA

El trasplante ofrece a los pacientes con insuficiencia organica en etapa terminal un
tratamiento rentable que mejora la calidad de vida y aumenta la esperanza de la
misma. Previo a la introduccién del concepto de ME en la década de 1970, todos los




6rganos para trasplante fueron donados después de la muerte circulatoria (DCD).
Tras la introduccion de las pruebas de muerte del tronco encefélico, la mayoria de los
6rganos para trasplante fueron donados después de la muerte cerebral (DBD) o, cada
vez mas, de donantes vivos. Los avances en el diagnéstico y tratamiento de los
pacientes con enfermedad cerebro-vascular, asi como la disminucion de los
accidentes de trafico secundaria a los programas de seguridad vial, han producido en
los ultimos afios un descenso del numero de donantes en ME. La demanda de
organos para trasplante continué aumentando con el crecimiento de los pacientes en
listas de espera y en un intento por cerrar la brecha entre la oferta y la demanda, esto
impulsé a disefiar nuevas estrategias para aumentar el pool de donantes. Para
alcanzar los objetivos de mejora en donacién es fundamental optimizar la calidad de
los protocolos existentes y buscar nuevas lineas de trabajo tales como perfeccionar la
donacién en ME, aprovechar donantes con criterios expandidos, utilizar técnicas
quirargicas especiales (como el trasplante hepatico Split), disponer del donante vivo
cuando estuviera indicado e implementar programas de donacién en asistolia, asi
como se expone en el “Plan Donacion 40” de la ONT en el 2006. (11)

Entre estas medidas se encuentra la donacién en asistolia controlada tipo Il de
Maastricht (DAC) que se realiza con éxito en Espafia desde el 2012. Este tipo de
donacion permite la extraccion de pulmones, higado, rifiones, pancreas y tejidos. (2).
También ofrece una opciébn de donacion adicional para las familias de pacientes
criticos que sufren lesiones graves o enfermedades que son incompatibles con la vida,
pero no se han deteriorado hasta la muerte cerebral. En esta situacion, la donacion
después de la muerte circulatoria o donacidon en asistolia (DCD) puede facilitar
tanto al paciente y los deseos de la familia al final de la vida, especialmente cuando se
retira el soporte vital. Las DAC han sido percibido por algunos como un intento de
eludir los criterios de ME, pero mas la interpretacion equilibrada es que puede
desempefiar un papel importante en la satisfaccion de los deseos del paciente y / o
familia donde ME no es posible. (2)

Segun datos del estudio ACCORD-Espafia, cerca del 40% de los pacientes que
fallecen en un hospital como resultado de un dafio cerebral catastréfico lo hace fuera
de una UCI, sin que se haya considerado la opcion de la donacién en la mayor parte
de estos casos. (12)

La donacion en asistolia controlada (DAC), esta muy desarrollada en otros paises de
Europa (Bélgica, Holanda, y Reino Unido), en Estados Unidos, Canada y Australia. En
Espafia en el afio 2012, la ONT publico el primer Documento de Consenso Nacional
sobre Donacién en Asistolia y en el afio 2012 se publicé un nuevo Real Decreto en
materia de donacién y trasplantes (Real Decreto 1723/2012, 28 de diciembre)
haciendo referencia especificamente a este tipo de donacién, existiendo un marco
legal y ético para dicha practica que se extendié a los distintos centros del pais con
buenos resultados. (11)
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Cuadron® 3:

Evolucién del nimero absoluto de donantes en asistolia por categoria Maastricht y del total de donantes en asistolia por
millon de poblacién. La donacién en asistolia no controlada incluye las categorias | y Il. La donacién en asistolia
controlada incluye las categorias Ill y IV. Espafia 1995-2016. Fuente: Organizacion Nacional de Trasplantes.

La actitud favorable ante la donacion de todo el hospital resulta fundamental para
conseguir que todo el proceso funcione adecuadamente. E| trasplante es
probablemente el mejor ejemplo de trabajo en equipo en el que cada dia interviene un
porcentaje mayor de profesionales del hospital, de ahi la importancia de ganarse la
complicidad de cuantas mas personas mejor dado que un simple comentario
irresponsable o mal intencionado a la familia puede echar a perder todos estos
esfuerzos. Por un lado debe motivar a los profesionales sanitarios y no sanitarios a
través de charlas y cursos especificos como el curso de comunicacion en situaciones
criticas (CSC) y por supuesto del trato y la explicacion personal. (1)

Se sabe que tras la muerte por parada cardiorrespiratoria una persona pueda
considerarse donante potencial de 6rganos. La conferencia de Maastricht modificada
del 2011 clasifico el potencial tras la muerte en los siguientes subgrupos:

Cuadro n°4:

Tabla 1. I Fallecido a I3 llegada Incluye victimas de una muerte sGbita, traumatica o no, aconteci-

C’fféﬁsm;':ffa;g:cff da fuera del hospital que, por razones obvias, no son rasucitadas
RRCa - e RS ¥ que son trasladadas al hospital sin medidas de resucitacion.
n Resucitacién Incluys pacient=s que sufren una parada cardiaca y son sometidos
infructuosa a maniobras de reanimacién que resuitan no exitosas.

en 2s5ta categoria se diferencian dos subcategorias:

11A. Extrahospitalaria

La parada cardiaca ocurre en el 3mbito extrahospitalario y es
atendida por el sendicio de emergancias extrahospitalario, quien
traslada al pacients al hospital con maniobras de cardio-compra-
sidn y soports ventilaterio.

DONACION NO CONTROLADA

11b. Intrapospitalaria

La parada cardiaca ocurre en 2l mbito intrahospitalano, siendo
presenciada por &l personal sanitario, con inicio inmediato de
maniocbras de reanimacién

m A |3 espera del paro cardiaco | Incluys pacient=s a los que se aplica limitacién del tratamiento de
soporte vital ras ef acuerdo entre el equipo sanitario y éste con
los familiares o representantes del enfermo.

v Paro cardiaco en muerte Incluys pacientes que sufren una parada cardiaca mientras se
encefilica establece el diagnéstico de muerte encefilica o después de haber
establecido cicho diagndstico, pero antes de que sean llevados a
quiréfano. £s probable que primero se trate de restablecer Ia acti-
vidad cardiaca pero. cuando no se consigue. pusde modificarse el
proceso al de donacién en asistolia.

DONACION
CONTROLADA

e El donante tipo I: solo podria ser donante de tejidos, pues los tiempos de
isquemia no harian viable el trasplante de érganos.

e El donante tipo Il: es un donante en que las medidas de RCP se instauran
rapidamente tras la parada cardiaca siendo esta la pauta de prevencion del
donante. La PCR se puede producir fuera del hospital, siendo el donante




trasladado al mismo en ambulancia con cardiocompresor (lucas) vy
ventilacioens mecanicas (tipo Il a) o dentro del hospital, con una o0 mas rapida
instauracion del masaje cardiaco y la ventilacién mecanica (tipo llb).

e Lostipos |, llay lIb: se denominan donantes no controlados(DANC) pues la
parada cardiorrespiratoria se produce fuera del hospital o en el propio centro,
pero sin que esta sea previsible, tras maniobras de resucitacion infructuosas.

e Los tipos lll y IV: son llamados donantes controlados (DAC) la asistolia se
produce dentro del hospital, es presenciada y a veces previsible. Se refiere
cuando se considera la donacion, pero la muerte todavia no ha ocurrido. En
este caso la muerte puede preverse y tiene lugar en las unidades de criticos
luego de una decision consensuada con el paciente y la familia de retirar el
tratamiento de soporte vital por considerarse futil.

La palabra controlada o no controlada implica la reflexién profesional y la oportunidad
de discutir la organizacion de la atencién del paciente en relacién a la muerte. La
donacion en asistolia Ill puede implementarse con distintas variantes segun las
legislaciones de cada pais y segun las preferencias y los recursos de cada centro: con
medidas pre- mortem o s6lo post mértem y utilizando técnicas de extraccion rapida,
perfusién in situ o perfusion abdominal normotérmica (PAN) con membrana de
oxigenacion extracorporea (ECMO). En el caso de la DAC, el establecimiento de
equipos moéviles de PAN con ECMO portatiles puede contribuir a aumentar el nimero
de 6rganos extraidos y trasplantados por donante al llevar esta tecnologia a centros
donantes que no disponen de ella o de experiencia en su manejo. Existen en el
momento actual iniciativas piloto en Andalucia, Catalufia, Comunidad Valenciana y
Madrid. (12)

Se ha generalizado la preservacién con ECMO lo que ha permitido ablacionar mayor
numero de érganos abdominales de alta calidad, a tal punto que la evolucién de
receptores hepaticos de donantes DCD controlados puede ser equivalente a la de
receptores de higados de donantes en ME. Esta técnica facilita ademas el retiro de las
medidas de soporte vital en la terapia lo cual para las familias que deciden
presenciarlo suele ser mas conveniente y Ultimamente este procedimiento se realiza
en quiréfano.

Los distintos métodos tienen en comun la identificacion de un paciente en el que los
equipos médicos tratantes consensuan la futilidad del tratamiento y deciden el retiro
del soporte vital, esto acordado con la familia si el paciente no hubiera dejado
directivas anticipadas. En esta etapa la coordinacion de transplantes no tiene ninguna
injerencia. Una vez decidido el retiro del soporte vital se evalla si podria tratarse de un
potencial donante: habitualmente se trata de pacientes con lesiones neuroldgicas
irreversibles, enfermedades neuromusculares terminales, lesiones espinales altas o
enfermedades respiratorias igualmente terminales con una edad menor a la aceptada
para donantes en ME, (generalmente menor a 70 afios) y ausencia de
contraindicaciones con los mismos criterios que para el donante en ME.(heoplasias,
sepsis, HIV). Otro elemento a considerar es si es esperable que la muerte ocurra
rapidamente tras el retiro del soporte, para esto se utilizaron inicialmente algoritmos
como el de la Universidad de Wisconsin que se han ido abandonando por
comprobarse su relativa eficacia en la practica siendo mas confiable el criterio del
médico intensivista y coordinador hospitalario. (3)
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Una vez determinado que se trata de un potencial donante y cuando el equipo tratante
de la terapia ya ha acordado con la familia la limitacion del tratamiento de soporte vital
(LTSV), si la coordinacion de transplante define que se trata de un potencial donante,
entrevistara a la familia para consentir o no la donacién. Si la entrevista resulte
positiva, se le explica a la familia lo que ocurrira a partir de ese momento, se le da la
opcion de estar presente y se le revela ademas que, si el fallecimiento no ocurre en
los tiempos 6ptimos para la donacion, su familiar regresara a la terapia o al sitio
del Hospital donde se considere mas apropiado para continuar los cuidados
paliativos. Puede decidirse LTSV en la terapia o en quir6fano de acuerdo a las
medidas que vayan a implementarse y a las preferencias del equipo médico y de la
familia.

Cuadron® 6:

£Como se desarrolla el proceso? (III)

E I!Mahhmhvmmd.hm
de donar

a Retirada de las

Medtdas de SV

e PC < 60-120 min

* Avsencia de latideo cardiaco o de flujo sanguineo
(pulso arterial, monitorizacién PA, ECG)

| Quiréfano (extraccién de érganos) |

Se suspende la donacion de 6rganos,

continuando medidas de confort (20%)

La muerte se certifica constatando la parada cardiocirculatoria, preferentemente con
desaparicién de la onda de pulso en una linea arterial (el monitoreo ECG es
complementario). A partir de ese momento se contabilizan 5 minutos sin actividad
(tiempo acordado en la mayoria de los protocolos) y el médico de terapia determina la
muerte.

Se les facilitara el certificado de defuncién soélo tras la parada cardiaca del paciente,
cuando el médico designado para ello confirme el fallecimiento. ElI Coordinador de
Trasplantes acompafiara a la familia en el proceso, pero nunca sera quien certifique la
muerte ni quien firme el certificado de defuncién. Se contabiliza el tiempo de isquemia
caliente que se inicia cuando la tensién arterial sistélica cae por debajo de 60
mmHg y finaliza cuando se comienza la preservacién (perfusion de solucion fria en
caso de técnica super rapida y perfusion in situ o inicio de ECMO). Este tiempo es
relevante porque determina el sufrimiento isquémico de los 6rganos (maximo tolerado
30 minutos para el higado, 60 minutos para el rifién). (6)




Cuadro n°® 7: Isquemia Caliente

DONANTES EN ASISTOLIA CONTROLADA 6 TIPO Il

Hipoperfusion Parada Diagnostico  Inicio
significativa  circulatoria muerte  preservacion

-
1 |

Tiempo de isquemia caliente verdadera o funcional

LTSV Extraccion

Tiempo de
Tiempo de isquemia caliente total preservacion

< > i >4

4.a 1 FORMAS DE IMPLEMENTAR LA PROCURACION A PARTIR DE LA
ASISTOLIA CONTROLADA

e Extraccidn rapida: En este caso, es preferible el retiro del soporte vital en
quiréfano, se procede a la extubacién y se contabiliza el tiempo de inicio de la
isquemia caliente. Cuando ocurre la parada circulatoria se controlan 5 minutos
y se certifica la muerte. Se procede a laparotomia super rapida, canulacién
directa de la aorta y canulacion venosa para drenaje, perfusion de la solucién
de preservacion combinada con enfriamiento local y extraccién de los 6rganos.
Se debe administrar heparina previamente a la extubacion para preservar la
perfusion de los érganos en dosis de 500-1000 Ul/kg peso en bolo.

e Perfusion in situ: Cuando se obtiene el consentimiento familiar se informa y
se pide autorizacion ademas para tomar medidas invasivas y tratamientos
farmacoldgicos que no seradn en beneficio del paciente sino con el fin de la
preservacion de los 6rganos. Previo al retiro del soporte vital se inserta un
catéter de doble balén y triple luz por arteria femoral (AJ6516, Porgés, Le
Plessis-Robison, France). Se infla el balén inferior y se tracciona hasta anclarlo
en la bifurcacion de la aorta. Después se infla el segundo balén que quedara
por encima de las arterias renales. La tercera luz se usard para perfundir la
solucion de preservacion. Se coloca ademas otro catéter en vena femoral que
se usa para descomprimir el sistema venoso, dejandolo abierto a una bolsa de
desecho. Una vez certificada la muerte se inicia la perfusion de los liquidos de
preservacion. (Esta técnica es la menos utilizada)

e Perfusion normotérmica extracorpérea: Con el consentimiento de la familia
previo al retiro del soporte vital se procede a la administracion de heparinay a
la canulacion de los vasos femorales a través de los cuales se realizara la
perfusién abdominal (PAN). Se coloca ademas un catéter con bal6n a través de
la arteria femoral contralateral para sellar la aorta e impedir la perfusion
cerebral o coronaria durante la perfusion abdominal. Se retira el soporte vital y
una vez certificada la muerte, se inicia la perfusion abdominal normotérmica
con membrana de oxigenacion extracorp6rea (ECMO) que se mantiene




durante un tiempo variable durante el cual se controla si se ha reducido el
insulto isquémico a los 6rganos abdominales principalmente higado.

Es conocido que el tiempo de isquemia caliente que sucede a la parada
cardiorrespiratoria tiene efectos deletéreos en la viabilidad de los 6rganos a
trasplantar, siendo esta la causa principal de que el donante a corazén parado sea
incluido dentro del grupo de los denominados donantes marginales. No obstante, la
mejora de las técnicas quirlrgicas y de preservacion, asi como el desarrollo de nuevas
soluciones de perfusidon, unido a procedimientos bien estructurados con el
entrenamiento necesario y los medios materiales y humanos suficientes
han permitido que los resultados a largo plazo de los trasplantes realizados con estos
o6rganos sean equiparables e incluso mejores a los obtenidos con 6érganos
procedentes de donantes de ME. Existe una creciente experiencia a nivel mundial con
la perfusibn abdominal normotérmica mediante sistema de ECMO: Perfusién
Abdominal Normotérmica con Circulacion Extracorpérea y Oxigenador de Membrana
(PAN-ECMO) para este tipo de casos (cuadro n° 8), y los estudios existentes parecen
mostrarlo como una buena opcién para mejorar en lo posible la viabilidad de los
organos abdominales. (13)
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Extubacién terminal PCR Exitus Perfusion fria
mediante C|rug|a rapida

hipoperfusiéon
Tiempo de isquemia caliente

Extubacion terminal Exitus y comienzo de perfusion fria

hipoperfusién

|

Canulacién
antes de LTSV

d‘. isquemia caliente

Cuadro n° 8: Enla parte superior de la figura se representa la secuencia de hechos desde la extubacion
terminal. La parada cardiorrespiratoria (PCR) tiene que ocurrir en menos de 120 minutos tras la extubacion
para seguir adelante con la donacion. El fallecimiento se certifica transcurridos 5 minutos tras la PCR. A partir
de entonces comienza la cirugia rapida y una vez canulada la aorta abdominal se inicia la perfusion
intraoperatorias de liquido frio. El tiempo de isquemia caliente se contabiliza desde la hipotensién significativa
hasta el comienzo de dicha perfusién. Si se ha canulado antes de la limitacion del tratamiento de soporte vital
(LTSV), parte inferior de la figura, la perfusiéon de liquido frio si se usa el catéter de doble balén y triple luz o la
perfusidn regional normotérmica con ECMO pueden comenzar inmediatamente después del éxitus, con lo cual
se consigue acortar el tiempo de isquemia caliente

Por qué preservacion con ECMO:
. Mejor funcién inmediata *  Menor nimero de complicaciones post-trasplante
. Menor estancia hospitalaria *Mejor supervivencia del injerto.

Estas diferencias son especialmente significativas en el trasplante hepatico.




Para tener en cuenta:

Los resultados con extraccidon rapida si se cuenta con profesionales idoneos
parecen ser mejores que los obtenidos con perfusién in situ. Presentan una mayor
incidencia de retraso en el inicio de la funciébn de injerto (DGF) con mayor
requerimiento de didlisis en la primera semana. Se observa posteriormente
recuperacion de la funcién del injerto y resultados comparables a los injertos renales
obtenidos de donantes en ME a los 5 afios de seguimiento.

4.b EXAMINAR EL PROGRAMA DE DONACION EN ASISTOLIA CONTROLADA
VIGENTE EN EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

El programa de donacién en asistolia tipo Ill se encuentra en curso en Hospital
Clinico San Carlos de Madrid desde el afio 2012 y en forma conjunta con el
Hospital Puerta De Hierro Majadahonda desde el 2017, a este respecto, la
Oficina Regional de la Coordinacién De Trasplante (ORCT) ha elaborado un
plan de asistencia: “Un proyecto de promocion de la donacion en asistolia
controlada en la comunidad de Madrid, con la creacién de equipos méviles de
perfusiébn abdominal normotérmica con ecmo” (pan-ecmo). Este proyecto de
intinerancia proporciona a otros hospitales de la comunidad de Madrid (7 en
total), que carecen de la disponibilidad de este dispositivo, los materiales,
perfusionista, los cirujanos para la colocacion de los catéteres pre mortem, mas
los coordinadores de apoyo para llevar a cabo el procedimiento en el hospital
donante. Actualmente en este Hospital se realiza extracciébn de Grganos con
ecmo en hipotermia especialmente de rifiones tipo Il con buenos resultados en
pacientes de hasta 60 afios y tipo Ill en normotérmia en muy pocos casos; en
pacientes de hasta 65 afios. En los casos de intinerancia, se han hecho con el
apoyo de la perfusién normotérmica con ECMO. El retiro del soporte vital se
realiza en UCI o en quir6fano, segun las circunstancias. En ambos escenarios
se permite a la familia asistir si asi lo desea. Los criterios de inclusion y
exclusion convenidos son los habituales y quedan expresados en el protocolo
de asistolia Il disponible en el Hospital Clinico San Carlos. (5)

Los registros extraidos de intinerancia desde junio del 2017 a marzo del 2019 de
procuracion de érganos con Maastricht tipo Ill son los siguientes:

Cuadro n®9:
Junio 2017- marzo 2019: 38 casos. Rifion Higado Pulmén
Organos implantados. 48 14 7

Organos no implantados.

Excluida la donacién previamente. 4 5 25
Tiempo de isquemia caliente prolongado. 0 4 0
No se pudo hacer nRP. 8 4 0
Mal aspecto macroscoépico/biopsia/ problemas | 16 11 3

quirdrgicos.




Es decir; de los 38 casos en asistolia controlada tipo 1ll; 48 rifiones se implantaron, 4
se descartaron antes de la ablacién, 8 no se pudo hacer por nRP (no reperfusion
normotérmia), y 16 se descartaron por mal aspecto macroscépico/biopsia/problemas
quirargicos. Por el momento en la evolucion de los injertos implantados no hay
datos de la evolucion de los mismos por ser recientes los registros. Pero segun las
bibliografias actuales de la ONT explica que existe mas 6rganos de mejor calidad con
donantes en asistolia controlada y que la viabilidad de sus 6rganos al trasplantarse
son mas efectivos que en ME mas aun utilizando técnicas de ecmo en normotérmia.

El esquema de actuacidon es el siquiente:

Cuadro n® 10:

Patologia grave avanzada o irrecuperable

Dependiente de soporte respiratorio y/o hemodinamico
No esperable evolucion a muerte encefalica

EL EQUIPO ASISTENCIAL Y LA FAMILIA O EL PACIENTE
DECIDEN SUSPENDER EL SOPORTE VITAL

IValorauénde criterios médicos para la donacion } Coveindicacilaalndonacitn __,

Baja probabilidad de asistolia FIN DEL
| Valoracén probabiidad de asistoia en < 120 min | _en <120 mn s | PROCESODE
- DONACION
| Planteamiento a la famifia, posibilidad de donacion I Rechazo a la donacion
— “ | CONTINUAR
Probabilidad de asistolia en < 60- 120 mn. Con Ba; abilidad d toha
PRUEBA DE U. DE WISCONSIN N d da nei R g%ﬁs "
(requiere consentimiento previo) >
FINALDELA
Si el caso es judicial, consulta con el juez. Método udh VIDA
de comunicacion tras fallecimiento e >
| CONSENTIMIENTO DONACION |
Consentimientoa la aplicacidn de farmacos /
catéteres premortem Si no hay consentimiento,
solo se podran aplicar tras el fallecimiento

IPreparac-én logistica de la extraccion |
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|Apbcaci6n de farmacos / catéteres | { FIN DEL \
PROCESODE
RETIRADA DEL DONACION
SOPORTE VITAL
CONTINUAR
Monitorizacion continua y registro de variables L < CONLOS
hemodinamicas y respiratorias CUIDADOS
ALFINALDE
PARADA LAVIDA
CARDIORRESPIRATORIA
CONSIDE_RAR
DONACION
5 MINUTOS DE TEJIDOS
CERTIFICACION \ /
FALLECIMIENTO
MEDIDAS DE PRESERVACION:
- Perfusion fria in situ
-ECMO
EXTRACCION




4c EVALUAR LOS RECURSOS HUMANOS, TECNOLOGICOS Y
ORGANIZATIVOS DISPONIBLES EN EL HEARM PARA DETERMINAR SI
RESULTA POSIBLE LA IMPLEMENTACION DE UN PROGRAMA DE ESTAS
CARACTERISTICAS.

El HEARM cuenta con 260 camas generales, 40 camas (terapia, coronaria y Terapia
Intermedia en el servicio de emergencia), con una planta de 15 intensivistas, 10
médicos coronarios y 3 médicos residentes de la especialidad. Este centro de
derivacion regional, cuenta con servicio de cirugia general de guardia activa y cirugia
cardiovascular y neurocirugia de guardia pasiva. Cuenta con servicio de imagenes:
ecografia, ecografia/doppler y Tomografia multislice, resonancia las 24 Hs y cuenta
con Camara Gamma y Hemodinamia. La provincia no cuenta con un Laboratorio de
Histocompatibilidad (tipificacién HLA, Cross match), pero esta en via de construccion,
por lo que en ME las muestras se mandan con tiempo a la provincia de Corrientes en
colectivo con un periodo de 4 a 5 hs para obtener los resultados via telefénica y
posterior volcado de los mismos al SINTRA luego de 3 hs mas de procesamiento.

Tiene actividad de coordinacién en la procuracion de tejidos y érganos llevada a cabo
por un equipo de 6 personas compuesta de la siguiente manera:

Dos licenciados en enfermeria, con dedicacion exclusiva, un médico intensivista
becario del incucai, dos médicas clinicas becaria, un médico especialista en medicina
general, dependiente de salud publica afectado al Cucaimis, este equipo esta bajo la
direccién jurisdiccional a cargo de un médico clinico especialista en hemoterapia, un
médico intensivista pediatrico, quien se encuentra a cargo del programa salud renal, y
una bioquimica a cargo del programa de CPH (células progenitoras humanas) y una
magister en trabajo social encargada en la comunicaciéon de lo actuado por el
cucaimis y ayuda a los pacientes trasplantados a tramitar los beneficios ( boletos
gratuitos, casas etc). La parte administrativa del Cucaimis la llevan una responsable
GIAP del incucai (gastos administrativos e institucionales), una enfermera que lleva a
cabo el control de los pacientes trasplantados, el otorgamiento de drogas
inmunosupresoras y la inclusién de los pacientes en lista de espera y un personal
administrativo que se encarga de optimizar los estudios pre trasplantes y la
distribucion de corneas. Todos estos con dedicacion parcial.

Recientemente se ha iniciado el programa de transplante renal compuesto por un
equipo de nefrélogos, cirujanos generales, cirujano vascular, urélogos, infectélogos,
anestesistas, psic6logo y con un asistente social que se capacitaron en un centro de
referencia nacional.

Dispone actualmente de dispositivos de oxigenacion con membrana extracorpérea
CEC, (circulacion extracorporea), utilizadas en cirugia cardiovascular.

En la terapia del HEARM, no se practica la limitacion del esfuerzo terapéutico (LET),
no se dispone de un protocolo de actuacién para implementacion del mismo. Es
infrecuente que se implementen maniobras activas de retirar soporte vital como la
“extubacion”.

No posee de Protocolo de limitaciones del esfuerzo terapéutico (LET) que consisten
en dejar de implementar medidas o tratamientos o bien restringir el ingreso a la UCI si
el equipo médico acuerda que no tiene posibilidades de sobrevivir o de mejorar por la
situacién de la enfermedad y se lo hace saber a la familia garantizando medidas de
confort para el paciente.




En Argentina existe un sistema de salud y de financiamiento fragmentado y Misiones
no es la excepcion, mas del 25% de la poblacién son empleados publicos; tiene obra
social del trabajador del estado provincial (IPS), el 10% de la poblacion tiene obra
social nacional de los jubilados PAMI , el 5% tiene Medicina Privada (Seguros de
Salud y 15% obras sociales sindicales (trabajadores asalariados y sus familias, 5 %
de la poblacion tiene el subsidio Incluir Salud (ex Profe) que se le otorga a pacientes
con discapacidad, enfermedades catastroficas, enfermedades poco frecuentes o de
alto costo, para personas de bajos recursos, que no poseen cobertura de Obras
Sociales o del Sistema Jubilatorio. y el 40% restante con cobertura Unica de la salud
publica.

Cabe mencionar que los recientes pacientes con tratamiento de didlisis que han
adquirido el Incluir Salud son admitidos a un servicio privado.

4.d ESTIMAR LA EFECTIVIDAD DE ESTE PROGRAMA A PARTIR DE LOS
PACIENTES NEUROCRITICOS

Retomando los datos obtenidos del SINTRA de la evolucion de los pacientes
neurocriticos en el HEARM que evolucionaron a PCR, es posible estimar la efectividad
gue podria tener la implementacion de un programa de asistolia Ill en el Hospital.

Cuadro n° 11:

FEMENINO
EDADES <18 18a60 |>60 <18 18a 60 |>60
LOE 1 1 1 2 3
ACV
HEMORAGICO

ACV ISQUEMICO

HERIDA DE A

FUEGO

MENINGITIS 2

TEC 2 8 1 5 24 6

ANOXIA 2 4 2 1
INTOXICACION 2 3 1 1
Bdion N AN A G G S
SUBTOTAL 13 21

En el afio 2018 ingresaron al HEARM 273 pacientes neurocriticos registrados en el
Sintra (GCS <=7) y 139 evolucionaron a PCR, de éstos 34 pacientes tenian entre 18 y
60 afios (uno de los criterios de inclusion al programa de asistolia Illl a
implementar). De estos 34 pacientes el motivo de ingreso fue ACV Hemorragico en




24 pacientes y ACV Isquémico en los 9 restantes y 1 Herido de arma de fuego, a estos
pacientes por el grado de lesion , el cuadro es irreversible e inminentemente
evolucionaran a PCR, motivo por el cual se les podria ofrecer el ingreso a uti y/o
cuidados especiales para LTSV y donacién de 6rganos, en el peor escenario un
50% de los pacientes pudieran excluirse por otras causas como serologia (urea y
creatinina), oposicién a la donacién, es decir, quedarian 17 pacientes. Para comenzar
con el programa, partiremos de estos tipos de pacientes antes mencionados, por lo
gue se excluyen los pacientes con TEC.

Con este escenario tan adverso de que el 50% quedara para este proyecto es un
numero muy importante, ya que serian 17 donantes mas de rifiones obteniéndose 34
rifiones para ser implantado en la provincia lo que impactaria notablemente en la lista
de espera, ya que este nimero es el 89.4% de la productividad obtenida el afio
pasado en donante en ME (38 riflones).

Puede parecer un numero poco suficiente, si recordamos que hay 214 personas en
proceso de inscripcién, pero considerando el marcado desequilibrio actual entre la
oferta y la demanda, todo intento por acortar esa brecha parece justificado. Por otra
parte, si la estimacién se aproxima a la realidad, no se trataria de un aumento
desproporcionado de la carga laboral para el personal implicado ni del uso de las
instalaciones y recursos hospitalarios y podria absorberse dentro de la actividad
hospitalaria rutinaria al menos inicialmente.

Cuadro n® 12:

CAUSAS DE LOS PCR DEL 140 -
HEARM 2018
120 A
B FALLECIDOS 100 1
HLOE 28 | M Serie 1
B ACV HEM 40 - M Serie 2
EACVISQ 20 - - Serie 3
B HAF. 0 - T ' ' H Serie 4
MENINGITIS \ro.) goc) <><°'3) ?f"g Q{\\\\ W Serie 5
» & &S
ANOXIA N ‘<§0 v
& N
INTOXICACION
&

4.e LEGISLACION ARGENTINA:
4.e 1 Marco Normativo

En el afio 2006, en Argentina, se ha modificado la ley de trasplantes,
incorporéndose la figura de donante presunto. En ese momento la normativa
establecia que toda persona mayor de 18 afios, que no habia dejado
constancia expresa de su oposicion a que después de su muerte se realice la
extraccién de sus 6rganos o tejidos, era donante. Conferia, sin embargo, el rol
ineludible a la familia la voluntad del fallecido. EI 26 de julio de 2018 fue
promulgada la ley n° 27.447 de Trasplante y Organos, Tejidos y Células y
dando un nuevo paso hacia la consolidacion del donante presunto. La nueva




normativa sitda al profesional a cargo del proceso en un nuevo rol. A la familia
le quita el peso de tener que testimoniar la voluntad del fallecido, siendo
gue muchas veces lo desconoce, y la ubica en el lugar de acompafnar el
proceso en el marco de la comunicacion e informacion adecuada. Se pone
en valor la tarea del profesional y se coloca a la comunicacién como acto
médico para brindar informacién adecuada y oportuna sobre el proceso de
donacién y trasplante, el que se encuentra facilitado en este nuevo marco legal.
Ante el fallecimiento de una persona se debera constatar la existencia de
manifestacion en el SINTRA (modulo 3 Registro Nacional de Procuracion),
iniciando sesién como usuario registrado. Se entenderd por manifestacion
expresa toda aquella realizada por los canales establecidos en el art. 32:
INCUCAI, RENAPER, REGISTROS CIVILES, OPAI (Organismo Provincial de Ablacién
e Implante) Y ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES AUTORIZADOS, CORREO
OFICIAL, PERFIL DIGITAL DEL CIUDADANO “MI ARGENTINA". El personal a
cargo deberd requerir el respaldo documental correspondiente: acta, DNI,
telegrama, manifestacion en mi Argentina, el que podra ser recibido en original,
copia, por correo electrénico, y/o via telefonica.

Manifestacion afirmativa: el profesional a cargo debera brindar informacion
sobre el proceso de donacion a familiares y allegados presentes en el lugar,
dando cumplimiento a lo manifestado por el fallecido y en caso contrario se
debe suspender el proceso.

{ A i PRESIDENCIA DE LA NACION
| BOLETIN OFICIAL Secretaria Legal y Técnica | Dr.Pablo Clusellas - Secretario

de la Repiiblica Argentina Direccién Nacional del Registro Oficial | Lic. Ricardo Sarinelli - Director Nacional

° Implementacién De La Ley 27.447 De Trasplantes De Organos, Tejidos Y Células.
Se encuentra vigente desde el 4 de agosto de este afio. Fue reglamentada en enero
de este afio mediante el Decreto16/2019.

Art.1°- Objeto. La presente ley tiene por objeto regular las actividades vinculadas a la
obtencion y utilizacion de érganos, tejidos y células de origen humano, en todo el
territorio de la Republica Argentina, incluyendo la investigacion, promocién, donacion,
extraccion, preparacion, distribucion, el trasplante y su seguimiento.

. Incorpora una DECLARACION DE PRINCIPIOS en los cuales se enmarca la
ley: Respeto por la Dignidad Humana — Autonomia de la Voluntad- Solidaridad y
Justicia Distributiva en la Asignacion de Organos, Tejidos y Células-
Extrapatrimonialidad del Cuerpo Humano - Atencion Integral del Paciente Trasplantado
- Equidad en el Acceso al Trasplante - Autosuficiencia-Voluntariedad, Altruismo y
Gratuidad en la Donacion.

. Explicita los DERECHOS DEL DONANTE Y RECEPTORES: Intimidad,
Privacidad y Confidencialidad — Integridad — Informacion — Trato Equitativo Igualitario —
Cobertura Integral del Tratamiento y Seguimiento Posterior — Prioridad en el Traslado
Aéreo y Terrestre de Pacientes con Operativos en Curso.

Art. 31.- Requisitos para la donacién. Manifestacion. Toda persona capaz, mayor de
dieciocho (18) afios puede en forma expresa:




. Mantiene la MANIFESTACION DE VOLUNTAD EXPRESA negativa o
afirmativa a la donacion para toda persona mayor de 18 afios de edad.

. Establece la posibilidad de realizar la ablacion de 6érganos y/o tejidos sobre
toda persona capaz, mayor de 18 afios, QUE NO HAYA DEJADO CONSTANCIA
EXPRESA DE SU OPOSICION a que después de su muerte se realice la extraccion
de sus o6rganos o tejidos. En caso de no encontrarse registrada la voluntad del
causante, el profesional a cargo del proceso de donacién debe verificar la ausencia de
expresion negativa, conforme el PROTOCOLO DE ACTUACION que aprueba la
reglamentacion.

. Posibilita la OBTECION DE AUTORIZACION para la ablacion por ambos
progenitores o POR AQUEL QUE SE ENCUENTRE PRESENTE, en el caso de
menores de 18 afios.

. SIMPLIFICA Y OPTIMIZA los procesos de donacién y trasplantes que
requieran intervencion judicial.

. Suprime las especificaciones y los tiempos establecidos en la ley anterior para
la CERTIFICACION DEL FALLECIEMIENTO bajo criterios neurologicos. El
diagnostico queda sujeto al protocolo establecido por el Ministerio de Salud y
Desarrollo Social de la Nacion con asesoramiento del INCUCAL.

Art. 33.- Requisitos para la obtencién de érganos y/o tejidos de donante fallecido.

La ablacién de 6rganos y/o tejidos puede realizarse sobre toda persona capaz mayor
de dieciocho (18) afios, que no haya dejado constancia expresa de su oposicion a que
después de su muerte se realice la extraccion de sus 6rganos o tejidos.

En caso de no encontrarse registrada la voluntad del causante, de acuerdo a lo
previsto en los articulos 31 y 32, el profesional a cargo del proceso de donacién debe
verificar la misma conforme lo determine la reglamentacion.

Art. 35.- Supuesto de muerte violenta. En caso de muerte violenta, antes de proceder
a la ablacion de los 6rganos y tejidos, se debe requerir la autorizacion del juez que
entiende en la causa, el cual debe disponer la previa intervencion del médico forense,
policial o quien cumpla tal funcion, quien le debe informar si la misma no afecta el
examen autopsiano.

Dentro de las cuatro (4) horas de diagnosticado el fallecimiento, el juez debe informar
al INCUCAI o al organismo provincial correspondiente, la autorizacion conferida, a
través de resolucion judicial fundada, con especificacién de los 6rganos o tejidos
facultados a ablacionar de conformidad con lo dictaminado por el forense. La negativa
del magistrado interviniente, debe estar justificada conforme los requisitos exigidos en
la presente ley.

Art. 36.- Certificacion del fallecimiento. El fallecimiento de una persona puede
certificarse tras la confirmacion del cese irreversible de las funciones circulatorias
o encefalicas. Ambos se deben reconocer mediante un examen clinico adecuado tras
un periodo apropiado de observacion.

Art. 37.- Los criterios diagndsticos clinicos, los periodos de observacion y las pruebas
diagnésticas que se requiera de acuerdo a las circunstancias médicas, para la
determinacion del cese de las funciones encefalicas, se deben ajustar al protocolo
establecido por el Ministerio de Salud de la Nacion con el asesoramiento del INCUCAIL.




En el supuesto del parrafo anterior la certificacion del fallecimiento debe ser suscripta
por dos (2) médicos, entre los que tiene que figurar por lo menos un (1) neurélogo o
neurocirujano. Ninguno de ellos debe ser el médico o integrante del equipo que realice
ablaciones o implantes de 6rganos del fallecido.

La hora del fallecimiento del paciente es aquella en que se completd el diagnostico de
muerte. (4).

° LEY 26.742: sobre Muerte Digna y Derechos del paciente en su relacion con los
profesionales e Instituciones de la Salud. En vigencia desde el 09-052012.

“‘Autonomia de la voluntad: El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar
determinadas terapias o procedimientos meédicos o biolégicos, con o sin
expresion de causa, como asi también a revocar posteriormente su manifestacion de
la voluntad. (...).”

En este punto se reconoce al paciente el derecho de rechazar tratamientos médicos
sin expresar la causa, porque se entiende que la causa es parte de la intimidad del
sujeto y ademas un beneficio que evita trabas burocraticas.

“(...) El paciente que presente una enfermedad irreversible, incurable o se encuentre
en estadio terminal, o haya sufrido lesiones que lo coloquen en igual situacion,
informado en forma fehaciente, tiene el derecho a manifestar su voluntad en cuanto al
rechazo de procedimientos quirdrgicos, de reanimacién artificial o al de retiro de
medidas soporte vital cuando sean extraordinarias o desproporcionadas en relacién
con la perspectiva de mejoria, o produzcan un sufrimiento desmesurado (...)

En todos los casos la negativa o el rechazo de los procedimientos mencionados no
significard la interrupcion de aquellas medidas y acciones para el adecuado control y
alivio del sufrimiento del paciente (...)

(....) En el supuesto de incapacidad del paciente, o imposibilidad de brindar el
consentimiento informado a causa de su estado fisico o psiquico, el mismo podra ser
dado por las personas mencionadas en el articulo 21 de la Ley 24193, con los
requisitos y con el orden de prelacién alli establecido...”

Directivas anticipadas: “Toda persona capaz mayor de edad puede disponer
directivas anticipadas sobre su salud, pudiendo consentir o rechazar determinados
tratamientos médicos, preventivos o paliativos, y decisiones relativas a su salud. Las
directivas deberan ser aceptadas por el médico a cargo, salvo las que impliquen
desarrollar practicas eutanasicas, las que se tendran como inexistentes”.

A lo largo de la ley se pone énfasis en la “autonomia de la voluntad”: el hombre en
estos puntos se rige por su propia y sola voluntad, en razén de su capacidad legal e
intelectual. El fundamento de dicha eleccion radica en la intimidad propia de la persona
capaz de elegir por si mismo. Si bien ciertos enunciados han generado controversias,
hay quienes opinan que la ley por entero es imbatible, pues no opta por la eutanasia.
Quedaria asi expresado en la ley el marco adecuado para retirar soporte vital.
(1,9).

“Con esto, estdan dadas las condiciones por ambas leyes; solo deberia crearse
una normativa especifica como un documento de consenso desde el Incucai”.

La capacidad para prolongar la vida en terapia, ha progresado en los ultimos afios,
logrando mejorar las expectativas de vida en muchos casos. Sin embargo, la




continuacién de tratamientos intensivos a veces solo consigue prolongar la agonia del
paciente. En este punto, el debate sobre la limitacion del esfuerzo terapéutico (LET) o
limitacion del tratamiento de soporte vital (LTSV) deriva de la cuestidon de si todo lo
técnicamente posible es éticamente aceptable. La decisién de LTSV en la terapia parte
del entendimiento de la irreversibilidad del cuadro clinico y deriva en la decisién de
abandonar todas las terapias con fin curativo cuando se ha determinado que ni la cura
ni la mejoria son posibles, sin que esto implique el abandono del paciente, sino mas
bien asegurar las medidas para su bienestar, comenzando asi los llamados
tratamientos de soporte al final de la vida (TSFV). Esta toma de decisiones, compleja y
exigente, es una responsabilidad del equipo médico tratante, que debe hacerla basada
en el conocimiento cientifico, en su experiencia y en con las mayores pruebas
disponibles. Es una obligacion ética, legal y deontoldgica realizar LET en pacientes
gue cumplen criterios para ello, asi como consultar al paciente 0 a sus seres queridos
sobre su voluntad para esta etapa final de la vida. No existe una definicion
universalmente aceptada sobre LET, incluso diversos autores consideran mas
apropiado términos como “adecuacién de medidas” por la connotacion negativa que
pudiera tener la “limitacion del esfuerzo”. Podria sintetizarse diciendo que se considera
LET al hecho de no aplicar medidas extraordinarias para la finalidad terapéutica que
se plantea en un paciente con mal pronostico vital y/o mala calidad de vida.

Las formas de LET en terapia son:

e Limitacion del ingreso a UCI
¢ No iniciar tratamientos
¢ Retirar tratamientos

En cuanto al primer punto, el ingreso a la terapia dependera muchas veces no sélo de
la certeza de que el paciente pueda beneficiarse o no de tratamientos intensivos sino
de la contextualidad, la incertidumbre prondstica con la evaluacion y los datos iniciales,
la politica del hospital, de cada servicio, del médico de guardia, de la presion familiar,
del cirujano o anestesista etc. La adecuacion del soporte vital (ASV) acorde con las
posibilidades de supervivencia y la propia dignidad constituye hoy en dia una
exigencia para todos aquellos profesionales que atienden a pacientes criticos. Los
cuidados al final de la vida exigen una reorientacion del objetivo principal del
tratamiento, que debe pasar de la actitud terapéutica con intencion de curar, al objetivo
humanitario de aliviar y procurar confort. Si bien la creacion de un comité
interdisciplinario abordaria la instancia de la limitacion del esfuerzo terapéutico, ya
gue existiendo en el pais un marco legal para hacerlo, el equipo sanitario debera estar
capacitado para tal fin, ya que actualmente en la practica no se aplica medidas
activas como la extubacion. Se debe no solo llevar a la practica sino también realizar
protocolos de accion ante cada hecho de esta indole. Con lo cual pareciera ser
necesario instaurar procedimientos que bajo las mas escrupulosa consideracion ética
permitan seguir aumentando la calidad y la cantidad de la vida de los pacientes que
forman las listas de espera de trasplante de érganos, estimulando la promocion de
estos programas en todos los servicios intensivos emergiendo como una disciplina
mas “los cuidados al final de la vida” pero no solo para los pacientes donde es
irreversible o irrecuperable su estado, y que pueden ser donantes, sino como también
para todos aquellos que por sus motivos no lo sean. En las terapias la LTSV deberia
ser habitual y se realizaria dentro de los cuidados al final de la vida, se justificaria
por el necesario respeto a la dignidad humana, al derecho a la autonomia del paciente
(libertad que tiene para tomar decisiones sobre su propia vida) y el deber del
profesional de no realizar tratamientos que no aporten beneficio al paciente. Todos los




enfermos tienen derecho a tener una vida y una muerte digna. Y los profesionales
tienen el deber de evitar el sufrimiento innecesario a los pacientes. No seria tolerable
la denominada obstinacion terapéutica, o empecinamiento, cuando la situacién del
paciente es critica por irreversibilidad de su enfermedad. Tras la instauracion de LTSV,
es imperativa la aplicacion adecuada de un tratamiento paliativo, priorizando el alivio
del dolor y el mantenimiento de unas medidas de confort adecuadas. No obstante, los
expertos sefialan que el enfoque paliativo debe aplicarse conjuntamente con el
curativo, no solo cerca del final inevitable de una enfermedad terminal. En definitiva, lo
gue se persigue es incluir el abordaje paliativo, con objetivos basados en la dignidad
de la persona y su calidad de vida, atendiendo tanto al enfermo como a la familia,
mediante el control de los sintomas, soporte emocional y comunicacién adecuadas,
evitando la obstinacion terapéutica, el abandono y, el alargamiento innecesario de la
vida. La retirada de la VM constituye una de las indicaciones mas relevantes en la
LTSV, considerando la elevada prevalencia de la técnica en situaciones clinicas
terminales en las UCI. Existen dos modos de retirada: 1- Destete progresivo:
consiste en la retirada del aporte de oxigeno a través del tubo endotraqueal. Bajo
sedacion paliativa se procede de forma progresiva tanto a la disminucién de la fraccion
inspirada de oxigeno como del volumen minuto asistido hasta alcanzar parametros
fisioldgicos, pasando finalmente a tubo en T. Este proceso debe ser lo més breve
posible para evitar que la agonia pueda prolongarse. Este método, aunque puede ser
mas llevadero para el equipo asistencial, suele generar mayor ansiedad, por la espera,
a la familia.2-extubacion terminal: Consiste en la retirada total de la ventilacion y del
tubo endotraqueal tras administrar sedoanalgesia adecuada. En el supuesto de que el
paciente sea portador de una traqueotomia, el equivalente es la decanulacion. Esto
ultimo, parecen indicar que es el método mas recomendado, pues, por una parte, se
minimiza el tiempo de agonia del paciente y, por otra, disminuye la ansiedad de la
familia. Una vez que la decisibn de LTSV es firme y se transmite a la familia,
ésta desea que los periodos de espera sean, légicamente, lo mas breves
posibles. El proceso de extubacidon terminal quedaria reflejado de la siguiente
manera: a) detener nutricion enteral y fluidoterapias, b) Administrar farmacos para
prevenir estridor y estertores, ¢) Mantener o iniciar sedacién con objetivos claros, d)
Retirar ventilacion mecanica, e) Valorar estado del paciente, f) EXTUBACION
TERMINAL. También la retirada del soporte vasoactivo y otras medidas: El
soporte vasoactivo farmacolégico debe ser completamente retirado de forma rapida
e incluso subitamente, a efectos, asi mismo, de no retrasar la agonia. Se recomienda
suspender toda medicacién que no contribuya al control de sintomas, asi como la
nutricién e hidratacién o Retirada de dispositivos de soporte. De existir otros apoyos
artificiales (contrapulsacion, ECMO, etc.), también se proceder4d a una retirada
inmediata.

El proyecto de DAC no solo necesita del consenso de un grupo ético interdisciplinario
y de la capacidad de los profesionales sanitarios para hacerlo; y de realizar protocolos
de como iniciar la preservacion de los 6rganos tras la PC, sino mas bien necesita de
recomendaciones nacionales elaboradas especificamente donde las cuestiones éticas
y legales habiliten a la practica respaldada. Como, por ejemplo: EI Documento de
consenso espafol sobre donacién en asistolia de 2012 sustenta las actualizaciones
gue se incluyen en el presente real decreto:

. “La obtencion de érganos de fallecidos sélo podra hacerse previo diagndstico y
certificacion de la muerte realizados con arreglo a lo establecido en este real decreto y
en particular en el anexo |, las exigencias éticas, los avances cientificos en la materia y
la practica médica generalmente aceptada.




. Los profesionales que diagnostiquen y certifiqguen la muerte deberan ser
médicos con la cualificacion adecuada para esta finalidad, distintos de aquéllos que
hayan de intervenir en la extraccion o el trasplante y no estaran sujetos a las
instrucciones de estos ultimos.

. La muerte del individuo podra certificarse tras la confirmacion del cese
irreversible de las funciones circulatoria y respiratoria o del cese irreversible de las
funciones encefalicas. Sera registrada como hora de fallecimiento del paciente la hora
en que se completo el diagndstico de la muerte.

. Como requisito previo al diagnostico y certificacion de la muerte por criterios
circulatorios y respiratorios, debera verificarse que se cumple con el siguiente
requisito: No se considera indicada la realizacion de maniobras de reanimacion
cardiopulmonar en base a razones médica y éticamente justificables, de acuerdo con
las recomendaciones publicadas por las sociedades cientificas competentes. (2°)

. “El diagndstico de muerte por criterios circulatorios y respiratorios se basara en
la constatacion de forma inequivoca de ausencia de circulacion y de ausencia de
respiracion espontanea, ambas cosas durante un periodo no inferior a cinco minutos.
La ausencia de circulacion se demostrara mediante la presencia de al menos uno de
los siguientes hallazgos:

. Asistolia en un trazado electrocardiografico continuo.

. Ausencia de flujo sanguineo en la monitorizacién invasiva de la presién arterial.
. Ausencia de flujo aértico en un ecocardiograma.

. Si asi lo permiten los avances cientificos y técnicos en la materia, podra

utilizarse cualquier otra prueba instrumental que acredite absoluta garantia
diagnéstica.”

. Tras comprobar la parada circulatoria y respiratoria durante cinco minutos, el
médico responsable certificard y registrara la hora del fallecimiento, dejando
constancia escrita en la historia clinica (anexo 2).

. Maniobras de mantenimiento de viabilidad y preservacion

. Para iniciar el procedimiento de preservacién sera necesario que el equipo
médico responsable del paciente haya dejado constancia escrita de la muerte,
especificando la hora del fallecimiento.

. En los casos de muerte accidental, asi como cuando medie una investigacion
judicial, antes de efectuarse la obtencién de érganos debera recabarse la autorizacion
del juez que corresponda, el cual, previo informe del médico forense, debera
concederla siempre que no se obstaculice el resultado de la instruccion de las
diligencias penales. Art 9.5. En los casos de muerte diagnosticada por criterios
circulatorios y respiratorios que requieran autorizacion judicial, para proceder con las
maniobras de mantenimiento de viabilidad de los érganos y con las maniobras de
preservacion, se actuara de conformidad con lo establecido en el anexo I.

4.f DISENAR UN PROTOCOLO DE LTSV EN SECTORES CRITICOS Y UN
PROGRAMA DE DAC PARA PROCURACION RENAL, PROPONER ACTIVIDADES
A DESARROLLAR PREVIO A LA IMPLEMENTACION DE LOS MISMOS.




Realizar la redaccion del protocolo de LTSV, justificando la fundamentacién teorica,
enfatizando la buena practica médica, juicio clinico y futilidad con decisiones basada
en evidencia cientifica, donde se exprese el consenso entre personal médico y de
enfermeria en forma conjunta con la familia y/o representantes legales, registro en HC,
evaluacion del donante, si existe documentos de instrucciones previas, comunicacion
a los familiares, atencion del momento de duelo de los mismos, consentimiento del
familiar, optimizar el nivel de confort y sedacion al paciente durante el
proceso de la muerte, funcion del coordinador de trasplante y funcion del comité de
ética y el acceso a la extubacion.

Realizar la redaccion de un protocolo a presentarse ante las autoridades competentes
(Comité De Etica, Direccién Del Hospital, Cucaimis e Incucai) sobre la donacion en
asistolia controlada, justificAndose la fundamentacion te6rica, medidas de inclusién y
exclusion, analisis y estudios previos, medicacion a utilizarse, rol de los médicos
intensivistas , de urgencia y coronaria y funcion de los coordinadores hospitalarios,
materiales y personal a requerirse para dicho procedimiento, ademas de los
consentimientos informados para la familia 0 en su defecto en casos judiciales.

Capacitar al personal sanitario (médicos y enfermeros), de los sectores mencionados a
través de talleres participativos e informativos en los CIOD.

5. CONCLUSION:

e En Argentina y en Misiones se refleja por lo ante expuesto el desequilibrio entre
la oferta y la demanda de rifiones para trasplante dada la tasa de donantes
PMH y la alta prevalencia de pacientes en dialisis.

e Una opcibn valida y eficaz en procuracion de érganos dada por la aplicacion de
este modelo “asistolia tipo III” representaria una clara intencién de disminuir la
lista de espera renal regional aumentando el pool de donantes en el HEARM.

e Con los datos disponibles del SINTRA vy del control de ingresos al HEARM de
pacientes neurocriticos con glaswo menor a 7 que evolucionaron a PCR, bajo
el criterio de inclusion para beneficiar el trasplante regional (de 18 a 60 afos),
se estima que 17 donantes renales al afio se obtendrian con la aplicacién de
este programa “asistolia I11”.

e Con los recursos descriptos anteriormente de los que cuenta la institucion se
podria llevar a cabo la procuraciéon renal con técnicas de extraccion rapida, asi
como también con ecmo, esta Ultima con mejor viabilidad para el 6rgano.

e Si de entenderse el objetivo de este proyecto, como beneficioso; el reducir la
lista de espera renal regional, se pondrian en marcha los protocolos de LTSV y
DAC, en forma conjunta con el comité de ética, que puedan respaldar dichas
practicas en forma especifica. Estan dadas las condiciones por ambas leyes;
solo deberia crearse una normativa especifica como un documento de
consenso desde el Incucai.
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