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DAJ-FG-509-2018

DECRETO EJECUTIVO N° 41555-S
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

Y EL. MINISTRO DE SALUD
En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) v 146
de la Constitucidn Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1) vy 28 inciso 2) acapite b) de la Ley
N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de la Administracién Publica™; 1, 2, 3, 4
y 7 de la Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1y 2 incisos
b) y c¢) de la Ley N° 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Organica del Ministerio de
Salud” y la Ley N° 9222 del 13 de marzo del 2014 “Ley de Donacion y Trasplante de

Organos y Tejidos Humanos”.

CONSIDERANDO:

1. Que la salud de la poblacion es tanto un derecho humano universal, como un bien de

interés publico tutelado por el Estado.

2. Que el Ministerio de Salud es competente para adoptar todos aquellos actos necesarios

para la proteccion de la salud. La Ley General de Salud establece ademas que toda

persona, natural o juridica, queda sujeta a los mandatos de esa ley, de sus reglamentos y
de las ordenes generales y particulares, ordinarias y de emergencia, que las autoridades

de salud dicten en el ejercicio de sus competencias orgénicas.



W

Que la Ley N° 9222 del 13 de marzo del 2014 “Ley de Donacién y Trasplante de
Organos y Tejidos Humanos”, regula las actividades relacionadas con la obtencion y
utilizacion clinica de érganos y tejidos humanos, incluidos la donacion, la evisceracidn,
la preparacion, el transporte, la distribucidn, el trasplante y su seguimiento para fines

terapéuticos.

Que los criterios de distribucion de 6rganos y tejidos cadavéricos, deben sustentarse en
normas técnicas que contemplen la equidad en el acceso al trasplante, en la asignacion

de los drganos y tejidos y en la transparencia de los procedimientos.

Que dichos criterios deben ser uniformes y especificos en todo el territorio nacional, en
la medida que regulan aspectos esenciales y comunes para la proteccién de la salud y la
seguridad de las personas, debiendo contemplar aspectos bioéticos, médicos y de

territorialidad.

Que asimismo, el Decreto Ejecutivo N° 39895-S del 6 de setiembre del 2016
“Reglamento a la Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos™, en su
articulo 17, dispone que la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos, sera el érgano encargado de dictar las normas para la distribucion de

organos y tejidos.

Que mediante Decreto Ejecutivo N° 40004-S del 3 de octubre del 2016, publicado en el
Alcance N° 309 a La Gaceta N° 241 del 15 de diciembre del 2016, se promulgaron los
“Criterios de Distribucion Hepatica proveniente de Donante Cadavérico”, no obstante,
debido a la actualizacién clinica de la mayoria de dichos criterios se hace necesaria y

oportuna su reforma.



8. Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo N° 37045-MP-MEIC
de 22 de febrero de 2012 "Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso
de Requisitos y Tramites Administrativos” y su reforma, se considera que por la
naturaleza del presente reglamento, no es necesario completar la Seccién I denominada
Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluaciéon Costo
Beneficio, toda vez que el mismo no establece tramites ni requerimientos para el
administrado. Esta norma contiene criterios clinicos que tienen los pacientes que

padecen una enfermedad y que los hace como tal, candidatos a un trasplante.

Por tanto,

DECRETAN:
NORMA NACIONAL DE DISTRIBUCION Y ASIGNACION HEPATICA

PROVENIENTE DE DONANTE CADAVERICO

CAPITULO 1
CANDIDATOS A SER INSCRITOS EN LA LISTA NACIONAL DE

RECEPTORES DE HIGADO

Articulo 1.- Objeto. Esta normativa tendrd como objetivo regular la distribucion
de o6rganos humanos, los cuales son provenientes de un donante cadavérico, que seran
distribuidos a los receptores mds adecuados inscriptos en la lista de espera, para que sean
trasplantados. Por lo tanto, el ordenamiento numérico de las listas se establece en cada
operativo de donacién, una vez conocidas las caracteristicas de compatibilidad entre el

donante y el receptor.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion. El presente decreto sera de aplicacion a nivel
nacional, por parte de los establecimientos de salud autorizados por la Secretaria Ejecutiva
Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio de Salud para

realizar procesos de donacién y trasplantes.



Articulo 3.- Definiciones y abreviaturas. Para efectos de la presente normativa

y su aplicacién se entiende por:

a)

b)

d)

CDC: por sus siglas en inglés Centers for Disease Control and Prevention,
CDC, Centro para el Control y la Prevencion de Enfermedades.

Criterios de San Francisco: criterios utilizados para incluir pacientes con
hepatocarcinoma en lista de espera.

INR: El International Normalized Ratio (INR) es una forma de estandarizar
los cambios obtenidos a través del tiempo de protrombina. Se usa
principalmente para el seguimiento de pacientes bajo tratamiento
anticoagulante.

SHUNT: derivacién.

Pa02: Presion parcial de Oxigeno.

MDRDG: por sus siglas en inglés, Modification of Diet in Renal Disease,

Modificacién de la dieta en la enfermedad renal.

Articulo 4.- Inscripcion de pacientes nacionales o con residencia permanente.

Todo paciente nacional o con residencia permanente que vaya a ser incluido en la lista de

receptores, debera estar asegurado por la Caja Costarricense del Seguro Social.

Articulo 5.- Inscripcion de extranjeros a la lista nacional de receptores. Todo

extranjero que desee ingresar a la lista nacional de receptores, debera:

a) Serresidente permanente con estatus legal, emitido por la Direccion General de

Migracion y Extranjeria.



b) Asegurado por la Caja Costarricense de Seguro Social

Articulo 6.- Los receptores en espera de trasplante hepatico, solo pueden
estar inscritos en un establecimiento de salud a la vez. El paciente s6lo podréd estar
inscrito en un establecimiento de salud publico o privado, con el fin de no duplicarse en
otros establecimientos y la cirugia se realizard en el establecimiento de salud autorizado

que lo tiene registrado en la lista nacional de receptores.

Articulo 7.- Trasplante hepatico con donante vivo. Todo paciente, adulto o
pedidtrico, que tenga programado un trasplante hepético con donante vivo, deberd estar
inscrito en la lista nacional de receptores, hasta una vez que haya sido trasplantado, con el
objetivo de que participe de la distribucion de organos para trasplante con donante
fallecido. Una vez reportado el trasplante, pasard a formar parte de la lista nacional de

receptores trasplantados con donante vivo.

Articulo 8.- Inscripcion de receptores en la lista nacional para trasplante
hepatico. La inscripcion sélo puede ser realizada por los médicos autorizados para tal fin
por la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos del
Ministerio de Salud, la cual se realizara a través del Sistema Nacional de Donacion de
Costa Rica (SINADOC), cumpliendo con los procesos de verificacion que ésta establecera

para tal efecto.



Articulo 9.- Asignacion de injertos hepaticos dentro de la lista nacional de
receptores de higado. La asignacién se establecerd de acuerdo a las condiciones clinicas
especificas de cada candidato admitido e inscrito en la lista nacional de receptores de
higado. Las caracteristicas clinicas de cada receptor determinan categorias y una
categorizacion clinica, en base a la cual se establece el orden de asignaciéon de un
determinado injerto, para un candidato especifico en un momento determinado, ya que cada

categoria clinica es per se un universo dindmico en cada paciente.

Articulo 10.- Asignaciones de Categorias Clinicas y Puntuacion Clinica. A
cada candidato de trasplante inscrito y admitido en la lista nacional de receptores de higado,
se le asigna un puntaje que refleja la probabilidad de muerte dentro de un periodo de tres
meses, segin lo determinado por el sistema de puntuacion de Modelo para el Estadio Final
de Enfermedad Hepatica (MELD, por sus siglas en inglés) o el sistema de puntuacion
Modelo Pediatrico para Enfermedad Terminal Hepatica (PELD, por sus siglas en inglés). A
los candidatos a un trasplante de higado también se les puede asignar un estado de prioridad

clinico, si el candidato cumple con los requisitos para ese estado clinico.

Articulo 11.- Categorias clinicas de candidatos a trasplante hepatico con 18
afios. Los candidatos a trasplante de higado con 18 afios de edad cumplidos en el momento
del registro, pueden ser asignados a cualquiera de las siguientes categorias clinicas:

a) Estatus Adulto 1A
b) Puntaje MELD calculado
c) Puntuacion MELD de Excepcion

d) Estado inactivo



Articulo 12.- Categorias clinicas de candidatos a trasplante hepatico menores
a 18 afos. Los candidatos a trasplante de higado menores a 18 afios de edad en el momento
del registro, pueden ser asignados a cualquiera de las siguientes categorias clinicas:
a) Estatus Pediatrico 1A
b) Estatus Pediatrico 1B
c) Puntaje PELD o MELD calculado (segiin peso y talla del candidato)
d) Puntuaciéon PELD o MELD de Excepcidn (segin peso y talla del candidato)
e) Estado inactivo
Articulo 13.- Sistemas de estadiaje clinico. Se aplicaran sistemas de estadiaje
clinico validados internacionalmente y reconocidos por su efectividad para categorizar la
gravedad y riesgo de mortalidad de los receptores en lista de espera y priorizar la
asignacién del érgano, a saber, Modelo Pedidtrico para Enfermedad Terminal Hepatica
(PELD score), el Modelo para Enfermedad Terminal Hepatica (MELD score) ¥ Modelo

para Enfermedad Terminal Hepatica con Nivel de Sodio sérico (MELD-Na+ score).

Sin embargo, la categorizacién clinica es una guia cuantitativa para asignar el injerto al
receptor de higado méas idéneo y mads prioritario en base a la mayor objetividad médica y
cientifica, pero debe entenderse que la asignacién final puede estar sujeta a innumerables
condiciones clinicas cambiantes que pueden presentar los pacientes en el curso de su
enfermedad y en el momento de la asignacion de un injerto, asi como sujeta a los procesos
logisticos de donacién y trasplantes en cada establecimiento autorizado. Toda condicién
clinica y/o logistica no contemplada por los puntajes clinicos de PELD, MELD que puedan
influir en la asignaciéon de un determinado injerto hepdtico, deben ser oficialmente
reportadas y comunicadas a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de

Organos y Tejidos del Ministerio de Salud.



Articulo 14.- Requisitos para Inclusion de Estatus Adulto 1A. Para asignar el
Estatus 1A de adulto, el centro hospitalario debe justificar su ingreso en esta categoria

clinica. El candidato se ingresara en la nueva categoria hasta que esté justificado.

El grupo trasplantador puede asignar el status 1A de adulto, cuando el candidato cumpla

con las siguientes caracteristicas:

a) El candidato es > o igual a 18 aflos al momento de ingresar en lista de espera para
trasplante.

b) El candidato tiene una expectativa de vida sin trasplante menor de siete dias y cumple
al menos una de las siguientes condiciones:

1. Fallo hepatico fulminante, sin enfermedad hepatica preexistente, se encuentre en la
unidad de vigilancia estricta, encefalopatia hepatica dentro de los primeros 56 dias
del inicio de los signos y/o sintomas de la enfermedad hepética y que cumpla con al
menos una de las siguientes condiciones:

1. Depende de ventilacion mecénica asistida
1. Requiere didlisis, hemofiltracién veno-venosa continua o hemodialisis veno-
venosa continua.
m. INR>2
2. Anhepatico
3. Fallo primario del injerto, de un injerto completo en los primeros 7 dias del

trasplante, con Aspartato Aminotransferasa (AST) > a 3000 U/L y por lo menos una

de las siguientes condiciones:



1. INR>oigual 2,5
1.  pH arterial <o igual 7,30
m.  pH venoso <o igual 7,25

1v.  Lactato > o igual 4 mmol/L

Todos los resultados de laboratorio de las condiciones descritas anteriormente, deben ser de

la misma muestra tanto sangre venosa como arterial y deben ser tomadas 24 horas a siete

dias después del trasplante.

4. Fallo primario del injerto, de un injerto parcial de donador vivo o cadavérico en los
primeros 7 dias del trasplante, con al menos una de las siguientes condiciones:
1. INR>oigual 2,5
u. pHartenal <o igual 7,30
m. pH venoso < oigual 7,25
1v.  Lactato > o igual 4 mmol/L
5. Trombosis de la arteria hepéatica dentro de los primeros 7 dias del trasplante, con
Aspartato Aminotransferasa (AST) > o igual a 3000 U/L y por lo menos una de las
siguientes condiciones:
1. INR >oigual 2,5
1. pH arterial < o igual 7,30
u1. pH venoso <oigual 7,25

1v. Lactato > o igual 4 mmol/L



Todos los resultados de laboratorio de las condiciones descritas anteriormente, deben ser de

la misma muestra y deben ser tomadas 24 horas a 7 dias después del trasplante.

Todos los pacientes trasplantados que desarrollen trombosis de la arteria hepatica dentro de
los 14 dias post trasplante que no cumplan con los criterios anteriores recibirdn una
clasificacion de MELD de 40.
6. Enfermedad de Wilson aguda descompensada: en pacientes que presentan
insuficiencia hepética aguda o cirrosis descompensada debido a la enfermedad de

Wilson.

Articulo 15.- Requisitos para Inclusion de Estatus 1A Pediatricos. Para asignar
el Status 1A pediatrico, el centro hospitalario debe justificar su ingreso en esta categoria

clinica. El candidato se ingresara en la nueva categoria hasta que esté justificado.

El grupo trasplantador puede asignar el status 1A pediétrico, cuando el candidato cumpla
con las siguientes caracteristicas:
a) El candidato es < de 18 afios al momento de ingresar en lista de espera para
trasplante. Incluye los candidatos que cumplen 18 afios estando en lista de espera.
Pero no incluve a los candidatos excluidos de la lista de espera que luego reingresan
a la lista con 18 afios cumplidos.
b) El candidato tiene al menos una de las siguientes condiciones:
I.  Fallo hepdtico fulminante, sin enfermedad hepatica preexistente,

encefalopatia hepatica dentro de los primeros 56 dias del inicio de los signos

y/o sintomas de la enfermedad hepdtica y que cumpla con al menos una de

las siguientes condiciones:



1. Depende de ventilaciéon mecanica asistida
1. Requiere didlisis, hemofiltracién veno-venosa continua o
hemodidlisis veno-venosa continua.
iit. INR >oigual 2
2. Fallo primario del injerto, en los primeros siete dias del trasplante, y por lo
menos dos de las siguientes condiciones:
1. Alanina Aminotransferasa (ALT) > o igual a 2000 U/L
ii. INR > oiguala2,5
iii. Bilirrubina total > 10mg/dL
iv. Acidosis definida como:
1. pH arterial <o igual 7,30
1. pH venoso <o igual 7,25
ui. Lactato > o igual 4 mmol/L
Todos los resultados de laboratorio de las condiciones descritas anteriormente, deben ser de
la misma muestra y deben ser tomadas 24 horas a siete dias después del trasplante.
3. Diagnostico de Trombosis de la arteria hepatica en los primeros 14 dias del
Trasplante hepatico.

4. Enfermedad de Wilson aguda descompensada.

Articulo 16.- Requisitos para Inclusién de Estatus 1B Pedidtrico: Para asignar
el Status 1B pediatrico, el centro hospitalario debe justificar su ingreso en esta categoria

clinica. El candidato se ingresara en esta categoria hasta que esté justificado.



El grupo trasplantador puede asignar el status 1B pediatrico, cuando el candidato cumpla
con las siguientes caracteristicas:

a) El candidato es < de 18 afios al momento de ingresar en lista de espera para
trasplante. Incluye los candidatos que cumplen 18 afios estando en lista de espera.
Pero no incluye a los candidatos excluidos de la lista de espera que luego reingresan
a la lista con 18 afios cumplidos.

b) El candidato tiene al menos una de las siguientes condiciones:

1. Biopsia positiva por hepatoblastoma sin evidencia de enfermedad metastésica
extrahepatica.

2. Acidemia organica o defecto en el ciclo de la urea y excepcion de puntaje
MELD/PELD de 30 puntos por al menos 30 dias.

3. Enfermedad hepatica cronica con MELD calculado > de 25 para candidatos
adolescentes de 12 a 17 afios inclusive, o PELD calculado > de 25 para
candidatos menores de 12 afios y por lo menos una de las siguientes condiciones:

1. Esta en ventilacion mecdanica

1. Tiene un sangrado gastrointestinal que requiere reposicién de por lo
menos 30ml/kg de globulos rojos empacados dentro de las 24 horas
previas.

. Tiene fallo renal o insuficiencia renal que requiere didlisis,
hemofiltracion veno- venosa continua o hemodidlisis veno-venosa
continua.

1v. Tiene un puntaje menor de 10 en la Escala de Glasgow dentro de las 48

horas anteriores al estatus 1B.



4. Enfermedad hepética crénica y los candidatos de higado-intestino combinados con

puntaje PELD/ MELD ajustado > de 25 de acuerdo a la politica 9.1.F Candidatos de

higado-intestino. Deben cumplir con al menos uno de las siguientes condiciones:

V.

V1.

VII.

V111.

Esta en ventilacion mecanica

Tiene un sangrado gastrointestinal que requiere reposicion de por lo
menos 10ml/kg de glébulos rojos empacados dentro de las 24 horas
previas.

Tiene fallo renal o insuficiencia renal que requiere didlisis,
hemofiltraciéon veno-venosa continua o hemodidlisis veno-venosa
continua.

Tiene un puntaje menor de 10 en la Escala de Glasgow dentro de las 48

horas anteriores al estatus 1B.

Articulo 17.- Requisitos para Inclusion de Politica 9.1.D Puntaje MELD. Los

Candidatos mayores de 12 afios reciben un puntaje MELD(i) inicial igual a:

0.957 x Log (creatinina mg/dL) + 0. 378 x Loge(bilirubin mg/dL) + 1.120 x Loge (INR)

+0.643.

MELD.

Los valores de laboratorio < a 1,0 se tomardn como 1,0 cuando se calcule el puntaje

Los siguientes candidatos recibirdn un valor de creatinina de 4,0mg/dL:

a) Candidatos con valores de creatinina > de 4,0mg/dl

b) Candidatos con 2 o mas sesiones de didlisis en los 7 dias previos.

c) Candidatos que han recibido 24hrs de hemodidlisis veno-venosa continua en los

7 dias previos.



El puntaje MELD méximo es 40. El puntaje MELD derivado de este célculo se redondeara

a su decimal mayor.

Para candidatos con un puntaje MELD inicial > de 11, el puntaje MELD es recalculado de
la siguiente manera: MELD = MELD(i) + 1.32*(137-Na) — [0.033*MELD(1)*(137-Na)] .
Valores de sodio menores de 125 mmol/L se dejaran en 125, y valores de sodio mayores de

137 mmol/L se dejaran en 137.

Si el valor del puntaje MELD recalculado requiere recertificacion en los proximos 7 dias de
implementacién, basados en el esquema de actualizacion del estatus hepatico, el hospital
tendrd 7 dias para actualizar estos laboratorios. Si después de 7 dias los valores no son

actualizados al candidato se le reasignara el puntaje MELD previo mas bajo.

Articulo 18.- PELD: Puntaje PELD. Los pacientes con doce afios (12) afios de
edad o menos, susceptibles de ser tratados mediante trasplante hepatico, no incluidos en la
situacion de status 1A o 1B, seran inscritos en la lista nacional de receptores de higado,
mediante la asignacién de un puntaje de riesgo de mortalidad, calculado de acuerdo al

Puntaje del Modelo Pediatrico para Enfermedad Hepatica Terminal (PELD).

Este  sistema de  puntuacién se basa en la  siguiente  foérmula:
0.436(edad (menor a 1 afio)) - 0,687 x LOGe (albumina g/dl) + 0,480 x log (bilirrubina total
mg/dl) + 1.857 x loge (INR) + 0,667 (falla para progresar (menor 6 igual a 2 desviaciones

estandar)).



El puntaje PELD derivado de esta formula se redondeard al décimo decimal y después se
multiplicara por diez.

El puntaje PELD de los candidatos a trasplante hepatico antes de cumplir el primer afio de

edad, continua incluyendo el valor de 0.436, hasta que el candidato cumpla 2 afios de edad.

Los valores de laboratorio de menos de uno (1) se consignaran como uno (1) para el

proposito del calculo de PELD.

Se define falla para progresar, cuando el candidato tiene més de dos desviaciones estandar
por debajo del crecimiento esperado segiin su edad v género, esto utilizando la tabla de

crecimiento clinico pedidtrico més reciente establecida por el CDC.

Todo paciente admitido oficialmente en la lista Nacional de Receptores de Higado,
obligatoriamente tendrd una actualizacion de MELD y PELD. Esta actualizacién es
fundamental porque garantiza ante todo el principio de justicia, igualdad de oportunidad,
trasparencia y beneficio, para que cada receptor enlistado tenga una oportunidad
equivalente de ser trasplantado, ajustada a la gravedad de su estado clinico real. La misma

se establece en el Anexo 1 del presente reglamento.

Articulo 19.- Actualizacion de laboratorios. Serd responsabilidad de cada equipo
de trasplante de higado autorizado, mantener actualizado los laboratorios de los pacientes,
en base a las condiciones clinicas determinadas por los puntajes de MELD/PELD
establecidos en esta normativa, asi como reportarlos al Sistema Nacional de Donacién de

Organos de Costa Rica (SINADOC).



Articulo 20.- Excepciones especificas estandarizadas de MELD/PELD. Se

consideraran excepciones para MELD/PELD las siguientes:
a) Fibrosis Quistica:

El equipo médico trasplantador debe aportar informacién que confirme que el candidato
tiene signos de compromiso de la funcién pulmonar con un volumen espiratorio forzado a 1
segundo (FEV1) menor a 40%. El candidato recibira un puntaje MELD de 22, o PELD de
28. Ademas, recibird un aumento de un 10% del puntaje total de MELD o PELD cada 3

meses.
b) Polineuropatia Amiloidotica Familiar (PAF):

Los médicos tratantes deben aportar la siguiente informacion para el diagndstico claro de
PAF:
1. Ecocardiograma que muestre que el candidato tiene una fraccion de
eveccion (FE) mayor del 40%
1. Status ambulatorio
11. Identificacion de la mutacion del gen TTR
1v. Biopsia confirmatoria de amiloide en higado
v. El candidato recibird un puntaje MELD de 22, o PELD de 28.
Ademas, recibira un aumento de un 10% del puntaje total MELD o

PELD cada 3 meses.

c) Trombosis de la Arteria Hepatica:

Aportar estudios de imagen o hallazgos por laparotomia que confirme que el candidato
tiene trombosis de la arteria hepatica dentro de los primeros 14 dias del post-trasplante pero
no cumple criterios para ser considerado Status 1°. El candidato recibira un puntaje MELD

de 40 y PELD de 40.



d) Sindrome Hepatopulmonar: Aportar informacion que confirme todo lo siguiente:

11.

111.

1V.

Evidencia clinica de hipertension portal

Evidencia de shunt

Pa02 aire ambiente menor a 60mmHg

Que no haya evidencia clinica significativa de enfermedad pulmonar

primaria de fondo

El candidato recibird un puntaje MELD de 22, PELD de 28. Ademas, recibira un aumento

de un 10% del puntaje adicional MELD o PELD cada 3 meses si la PaO2 se mantiene

menor a 60mmHg.

e) Hipertension Portopulmonar:

Aportar informaciéon que confirme que el candidato tiene una presion media en arteria

pulmonar (PmAP) menor a 35 mmHg posterior a intervencién. El diagnéstico debe incluir

todo lo siguiente:

11.

111.

1v.

V1.

Vi1,

Valor inicial de PmAP

Valor inicial de resistencia vascular pulmonar (RVP)

Valor inicial del gradiente transpulmonar para corregir por
sobrecarga de volumen

documentacion del tratamiento

PmAP post tratamiento menor a 35 mmHg

RVP post tratamiento menor a 400 dynes/seg/cm-5

El candidato recibird un puntaje MELD de 22, PELD de 28. Ademas,
recibird un aumento de un 10% del puntaje MELD o PELD cada 3

meses.



f) Hiperoxaluria Primaria:

Aportar informacidn que confirme que el candidato tiene todo lo siguiente:
1. Esté registrado para un trasplante combinado hepato-renal
11. Biopsia hepética confirmatoria de deficiencia de alanino glioxilato
aminotransferasa (AGT)
u1. Tasa de filtracion glomerular (TFG) menor o igual a 25 mL/min
segun MDRD6 o medicidn directa de iotalamato o iohexol, por 42 o

mas dias.
El candidato recibird un puntaje al MELD de 28, o PELD de 41. Ademas, recibird un
aumento de un 10% del puntaje MELD o PELD cada 3 meses

g) Candidatos pediatricos con enfermedad metabolica:

Un candidato pediétrico con trastorno del ciclo de la urea con acidemia organica recibird un
MELD/PELD de 30. Si el candidato no recibe un trasplante hepatico en los primeros 30
dias de haber sido incluido en lista de espera para trasplante con el MELD/PELD de 30, el

médico tratante puede registrar al candidato con Status 1B.

Si el candidato tiene una enfermedad metabdlica distinta, ingresard a la lista de trasplante
con un MELD/PELD de 15 y recibird un aumento de un 10% del puntaje MELD o PELD
cada tres meses. Si el grupo de trasplante al que estd adscrito el candidato considera que el
MELD/PELD actual no refleja apropiadamente la urgencia médica del candidato, el médico
tratante puede solicitar una excepcion al MELD a la Secretaria Ejecutiva Técnica de
Donacién y Trasplante de Organos v Tejidos del Ministerio de Salud, quien podra convocar

al Comité Técnico Asesor conformado en el articulo 40 del presente reglamento.



h) Colangiocarcinoma:

El tumor debe considerarse irresecable por consideraciones técnicas o por enfermedad

hepatica de fondo.

El candidato recibira un puntaje MELD de 22, y PELD de 28. Ademas, recibird un aumento

de un 10% del puntaje MELD o PELD cada tres meses.

1) Colangiocarcinoma Intrahepatico:

El médico tratante debe documentar que el candidato cumple el criterio diagnostico para
Colangiocarcinoma hiliar con estrechez de apariencia maligna en la colangiografia y que

cumpla con uno de los siguientes parametros:

1. Biopsia o citologia que evidencie malignidad

1. Ca19-9 mayor a 100 U/mL en ausencia de colangitis

u.  Tumor menor a 3 cm de didmetro.

1v.  Terapia neoadyuvante completada.

v.  Laparotomia exploradora previa, descarte diseminacién ganglionar, invasion
perineural y vascular, asi como la necesidad de duodenopancreatectomia cefélica
asociada.

vi.  Se debe excluir metdstasis intra o extrahepdticas en estudios de imagen de torax y
abdomen al momento inicial de la aplicacién de la excepcion del MELD/PELD, y

cada tres meses, antes de aumentar el puntaje MELD/PELD.



j) Hepatocarcinoma:

Los candidatos con hepatocarcinoma con lesiones dentro de los criterios de San Francisco
(higado cirrético), se incluirdn en lista nacional de receptores de higado, con su puntaje
MELD/PELD calculado, una vez que cumplan con los requisitos de evaluacion inicial para
inclusion en lista de espera. Las lesiones dentro de los criterios de San Francisco incluyen

cualquiera de las siguientes:

1. una lesiéon menor o igual a 6,5 cm.

1. hasta 3 lesiones menores o iguales a 4,5 cm y la suma de sus didmetros menor o

igual a 8 cm.

La evaluacion inicial para inclusion en lista nacional de receptores de higado, debe incluir

todo lo siguiente:

1. evaluacion del numero y tamario de los tumores mediante TAC o RM dinamica
1. TAC o RM que descarte enfermedad extrahepética o compromiso macrovascular
m.  TAC de torax que descarte enfermedad metastasica
v.  indicacion que el candidato no es elegible para reseccién

v.  valor de alfa-fetoproteina del candidato



Requisitos de Imégenes para Lesiones Clase 5:

Los nddulos encontrados en imégenes de higados cirréticos se clasifican de acuerdo a la
tabla 1, contenida en el Anexo 2 de la presente normativa. Se usa la dimension mas larga de
cada tumor para reportar el tamafio de las lesiones de hepatocarcinoma. Los nddulos

menores de 1 cm son indeterminados y no se pueden considerar para prioridad adicional.

Excepcion automatica, Lesiones elegibles para puntos de excepcion automaticos:

1. Los candidatos con clase 5B y 5T son elegibles para prioridad automatica.
1. Un nodulo unico clase 5A corresponde a un hepatocarcinoma estadio T1 y no
califica para prioridad automatica en puntaje MELD/PELD.
m.  Multiples nddulos clase 5A que cumplan los criterios de San Francisco son

elegibles para prioridad automatica.

Extension de la excepcidn: Para que un candidato mantenga una excepcion al MELD/PELD
por hepatocarcinoma, el grupo de trasplante debe solicitar la aplicacion de la excepcion al
MELD/PELD cada 3 meses. El candidato recibird prioridad adicional hasta que se
trasplante o sea no elegible para trasplante por progresiéon. Cuando se solicite la primera
extension, el candidato se incluird en lista con el puntaje MELD/PELD calculado. Cuando
se solicite la segunda extensién, se le asignard un puntaje MELD 28 / PELD 41. Para cada
extension subsecuente, el candidato recibira un puntaje con 10 % de aumento en el riesgo

de mortalidad del candidato a los 3 meses cada 3 meses.



El puntaje de excepcion MELD tendra tope a los 34 puntos. Los candidatos con puntajes de

excepcién mayores a 34, recibirdn un puntaje de 34 para las restantes extensiones de

excepcion.

Estudios invasivos, tales como biopsias o procedimientos de evisceracion, o TAC de torax
a repeticidn no son necesarios una vez que la excepcion inicial fue aprobada. Si los tumores
se resecaron desde la aplicacién de la excepcion previa, el grupo de trasplante debe enviar
la extension de la excepciodn a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de
Organos y Tejidos del Ministerio de Salud y/o Comité técnico asesor para su revision

prospectiva.

Los candidatos con lesiones clase 5T recibirdn un puntaje MELD/PELD con 10% de
aumento de su riesgo de mortalidad cada 3 meses, sin la revisién del Comité Técnico
Asesor, aunque el tamaifio estimado del tumor viable sea menor a 2 cm dada su terapia de

evisceracion.

Candidatos que no cumplen criterios: Un paciente con hepatocarcinoma en higado no
cirrético, puede ser elegible para trasplante hepatico, siempre y cuando sea irresecable, o
recidiva post resecciébn y se haya excluido invasion macrovascular y diseminacidén
extrahepatica, a éste se le asignard un puntaje MELD/PELD de 28 con un aumento del 10%

a los 3 meses por 6 meses para llegar a un total méximo de MELD 34 PELD 41.



Los pacientes cuyo tumor original sobrepasan los criterios de San Francisco, y que post

tratamientos lograréan disminucion del tamafio tumoral que los ubica dentro de los criterios

de San Francisco, seran considerados clase 5.

Articulo 21.- Excepciones al MELD. Las siguientes excepciones de MELD, seran
evaluadas por el Comité Técnico Asesor, para discutir su priorizacion en la lista nacional de

receptores de higado:

a) Prurito intratable,

b) Ascitis refractaria,

c) Hemorragia digestiva recurrente que no se ha podido manejar con terapia
endoscdpica,

d) Sindrome hepatorrenal,

e) Encefalopatia cronica o recurrente,

f) Falla para progresar o desnutricion,

g) Colangitis recurrente,

h) Higado poli quistico,

1) Telanquiectasia hemorrégica hereditaria,

j)  Sindrome de Budd Chiari,



CAPITULO 2
PROCESO DE DISTRIBUCION DE INJERTO HEPATICO PROVENIENTE

DE UN DONANTE CADAVERICO

Articulo 22.- Distribucion del Injerto Hepatico. El proceso de distribucién de un
injerto hepético dentro de la lista nacional de receptores de higado y la asignacion de dicho
injerto hepdatico a un receptor especifico, iniciard ante el reporte y comunicacién oficial a la
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio
de Salud por parte de un establecimiento de salud de la existencia de un Donador
Cadavérico de Organos efectivo en tiempo real, las 24 horas del dia, los 365 dias del afio.
Se entiende por donador cadavérico de organos efectivo, aquél donador cadavérico que ha
cumplido con los requisitos secuenciales, legales y oficiales de certificacién de muerte
encefélica, entrevista familiar, consentimiento de donacidn, evaluacion de patologia forense
cuando sea pertinente, y se hayan realizado los exdmenes de laboratorio y gabinete
pertinentes para legitimar los criterios minimos que garanticen seguridad, adecuada funcién
y calidad de los 6rganos a trasplantar, determinando qué 6rganos son viables para ser
trasplantados. Asi mismo, el establecimiento de salud que realiza la notificacién de un
donador cadavérico de érganos efectivo tiene la obligacién de procurar un mantenimiento
de calidad y cuidado especializado del donante potencial y efectivo, que incluya un
adecuado estado hemodindmico, perfusion y oxigenacién tisular, manejo de
manifestaciones y alteraciones hormonales, hidroelectroliticas e inflamatorias, que permitan
un proceso de donacién y evisceracion seguro y funcional, optimizando asi las

probabilidades de éxito en la funcién del injerto post-trasplante.



Articulo 23.- Distribucion del Injerto Hepatico. El proceso de distribucion y
asignacion de un Injerto Hepatico, una vez ha sido comunicado oficialmente un donante
cadavérico efectivo de drganos, estard basado en la mayor eficiencia, transparencia y
fiscalizacidn para garantizar la mayor justicia dentro de la lista de espera de receptores
hepatico y el mayor beneficio a los pacientes mas prioritarios, de acuerdo a grado y puntaje
de severidad de su enfermedad hepatica terminal y/o tumoral. Para este fin la Secretaria
Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio de Salud,
contard con un sistema informdtico automatizado en tiempo real para el manejo de
informacioén concerniente a los candidatos incluidos en la lista nacional de receptores de
higado, puntaje de severidad de su enfermedad terminal, condiciones y caracteristicas
clinicas de los receptores y donadores. Hasta que la implementacién del sistema
informatico automatizado se lleve a cabo, todas las actividades de asignacion y distribucion
de un injerto hepatico para los receptores en la lista nacional seran llevados a cabo por la

Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos v Tejidos del Ministerio

de Salud en forma manual con documentacion oficial y legal de respaldo de todos los

procesos.

Articulo 24.- Criterios de Asignacion. Los criterios para asignar un injerto

hepatico, por orden de prioridad, sera el siguiente:

a) Primero los casos asignados como status 1A y 1B
b) Segundo, se basa en compatibilidad grupo sanguineo ABO

c) Tercero puntaje PELD/MELD



d) Los donantes de 18 o menos afios seran asignados prioritariamente a receptores
pediatricos.

e) Los donantes de 19 afios o mayores, seran asignados prioritariamente a
receptores con el MELD/PELD de mayor puntaje.

f) En casos de empate de MELD/PELD, el tiempo en espera en la lista nacional de

receptores de higado serd el criterio a desempatar.

Articulo 25.- Donante menor de 18 afos. Cuando se trate de un oOrgano
proveniente de un donante menor de 18 aflos, la distribucion se realizara en funcion de los
receptores con mayor puntaje PELD, en primera instancia, y s6lo de no existir pacientes en

esta clase, continuard en funcioén del mayor puntaje MELD.

Articulo 26.- Recepcion y Aceptacion de la Oferta de un Injerto Hepatico. Los
Hospitales de Trasplante de Higado deben recibir las ofertas de injertos hepaticos y
responder a estas ofertas a través del sistema de comunicacién correspondiente y oficial
establecido por el Ministerio de Salud. Para esto es obligatorio que cada oferta de injerto
hepatico cuente con el respaldo de informacién completa, accesible y actualizada del
donador cadavérico efectivo, correspondiente a datos de laboratorio, imdgenes médicas,
condicién clinica, estado hemodindmico, tratamientos e intervenciones realizadas, que
respalden en forma objetiva, cientifica, responsable y sin dilacion, el proceso de aceptacién

o rechazo de la oferta de un injerto hepatico por parte del hospital trasplantador de higado.

El cirujano de trasplante de higado en el hospital de trasplantes donde se recibe la oferta
de un injerto hepético, con la informacién esencial y pertinente del donador cadavérico

efectivo, es responsable de determinar y garantizar la idoneidad y viabilidad funcional y



médica del injerto hepatico ofrecido a los receptores potenciales para trasplante de higado
de su centro , incluyendo la previsién de si un donante cadavérico y los grupos sanguineos
de los potenciales receptores, son compatibles o incompatibles entre si, determinando si se

aceptara o no el injerto hepatico asignado.

Articulo 27.-Limite de Tiempo de Aceptacion. El equipo de trasplante de higado a
través del coordinador hospitalario, al momento de recibir la oferta de un injerto y después de
tener acceso y disponibilidad a la informacion del donante cadavérico a partir del cual se
hace la oferta, tendrd un lapso méximo de dos (2) horas para informar a la Secretaria
Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos de la aceptacion o

rechazo a la oferta del injerto hepatico asignado.

Si el hospital de trasplantes no responde a la oferta del injerto hepatico asignado bajo
ninguna modalidad o medio oficial disponible, dentro de este intervalo de tiempo (2 horas),
la oferta EXPIRA y se considera como rechazada y el 6érgano puede ser ofrecido a otro
hospital de trasplantes de higado para optimizar la utilizacion del injerto y su beneficio para

algun receptor de higado en la lista nacional de receptores de higado.

Articulo 28.-No aceptacion de la oferta del injerto hepatico. En caso de no
aceptaciéon de la oferta del injerto hepatico, la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos procedera a asignar y ofertar el injerto hepatico al siguiente

receptor en orden de prioridad, establecida en la lista nacional de receptores de higado.



Articulo 29.- De la no aceptaciéon de una Oferta de Injerto Hepatico. El Equipo
de Ciryjanos de Trasplante de Higado de cada hospital, serd responsable de determinar y
evaluar si la oferta del injerto hepatico especifico proveniente de un donante cadavérico es
apta para el paciente asignado de la lista nacional de receptores de higado y podra aceptarla
o rechazarla. Las causas dc la no aceptacion de un Injerto Hepatico deberan ser notificadas
por escrito, por el cirujano responsable, remitiéndose via fisica, digital y/o electrdnica,
dentro de las setenta y dos (72) horas posteriores al momento de la oferta inicial, a la
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio

de Salud, utilizando el documento contenido en el Anexo 3 del presente reglamento.

Articulo 30.- De la aceptacién y no implantacién de una Oferta de Injerto
Hepatico. Cuando una oferta del injerto hepatico es aceptada por el establecimiento de
salud trasplantador de higado y el injerto extraido no es implantado, deberdn informarse
los motivos por los que no se implantd el injerto extraido a la Secretaria Ejecutiva Técnica
de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos y debera enviarse el injerto hepatico al

servicio de patologia correspondiente.

El cirujano responsable de la aceptacion y evisceracidn de todo injerto hepético debe dejar
constancia por escrito, de las caracteristicas, calidad, anormalidades, anatomia vascular y
tipo del injerto hepético extraido , asi como el inicio de los tiempos de clampaje e isquemia
fria, tipo y volumen de solucion de preservacién perfundida, lavado o no de la via biliar,
volumen de solucion de preservacidn para lavado del injerto extraido (portal y arterial, peso
del injerto extraido y tipo de empaque y cadena de frio del injerto hepéatico extraido), en el

documento contenido en el Anexo 3 del presente reglamento.



Articulo 31.-Protocolo de verificacion del Injerto Hepatico Extraido. El
protocolo de verificacion (CHECK-IN) del injerto extraido, descrito en este articulo, debe
ser completado a su llegada al hospital de trasplantes antes de la abertura del recipiente de
transporte externo del Injerto hepatico. Esto en concordancia con lo ya establecido en el
Anexo 1 “El Transporte de organos y tejidos desde el Establecimiento de Salud extractor
hasta el establecimiento de Salud Trasplantador”, del Decreto Ejecutivo N° 39895 -S del

Reglamento a la Ley 9222 Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos.

El recipiente de transporte externo del injerto extraido debe tener adherido en su superficie
externa las siguientes etiquetas claramente visibles y corroborada su colocacién por el

coordinador hospitalario de donacion del centro donde se realiza la evisceracion:

a) Organo/tejido humano para trasplante. manipular con cuidado
b) Etiqueta del Ministerio de Salud de Costa Rica documentando:
1.Numero de Identificaciéon y/o Codigo de barras de Identificacion del
Donador
2.Fecha de Evisceracion
3.Injerto para Trasplante
4. Tipo de injerto (Completo o Parcial)
5.Lateralidad (si aplica)
c) El hospital de trasplantes (cirujano implantador y coordinador hospitalario de
donacion) donde se llevara a cabo la implantaciéon del injerto, debe verificar y

constatar que el recipiente externo que contiene el injerto, tiene las respectivas

etiquetas, la informacién consignada en las etiquetas es correcta y que el contenido

es el consignado en la etiqueta.



d) Si la informacién consignada y/o contenido del recipiente transportador del injerto
es conflictiva o erronea, esto debe ser informado a la Secretaria Ejecutiva Técnica
de Donacién y Trasplante del Ministerio de Salud dentro de un intervalo de tiempo
maximo de 1 hora, con la finalidad de aclarar o enmendar la informacion errénea o
conflictiva.

e) El hospital de trasplantes (cirujano implantador y coordinador hospitalario de
donacioén) donde se llevard a cabo la implantacién del injerto, debe comunicar a la
Secretaria de Donacion y Trasplante de Organos v Tejidos del Ministerio de Salud
que el protocolo de verificacion (CHECK-IN) del injerto extraido y transportado

csta completo y correcto.

Articulo 32.- Informacién requerida del donante cadavérico. Para que el
Equipo de Cirujanos de Trasplante de Higado de cada hospital pueda realizar una
determinacion y evaluacion eficiente, segura, responsable y sin dilacion (retraso) de la
idoneidad o no del injerto hepatico donado para trasplantar al receptor en lista de espera
asignado, debe obligatoriamente disponer con la siguiente informacion minima del donante
cadavérico al momento de recibir la oferta del injerto hepético, siendo la misma
debidamente recolectada y verificada por el coordinador hospitalario dénde se coordiné la

donacion cadavérica:

a) Nombre del Donante.

b) Numero de Expediente del Donante / I[dentificacion.



c) Fecha de ingreso, Servicio de Ingreso, Diagndstico de ingreso / Dias
estancia UCI, Antecedente Neoplasia.

d) Hora Diagnostico de Muerte Encefélica

e) Hora de Consentimiento

f) Autorizacion Judicial (Si/ No)

g) Raza. Talla, Peso.

h) Grupo y Rh.

i) Signos vitales, como minimo: la presion arterial, la frecuencia cardiaca y la
temperatura.

J) Historia social, incluyendo el uso de drogas.

k) Antecedentes de tratamiento en el hospital, incluyendo los medicamentos
actuales, vasopresores (tipo, dosis y duracion) y estado de hidratacién.

1) Historia actualizada (no mayor a una hora de vigencia) de los episodios de
hipotensién, y / o paro cardio respiratorio, tiempo, si fue asistido o no,
cuantificacion de orina, y oliguria. Diuresis en 24 horas, Diuresis en ultima
hora.

m) Via central, Inotropicos y dilucion.

n) Indicaciones clinicas o de laboratorio de sepsis y valoracién de Riesgo
Infeccioso. Si hay uso de Antibiotico, cudl, dosis, cuanto tiempo de uso.

0) Indicar si hay Hemocultivo, Urocultivo o Cultivo Bronquial.

p) Otras pruebas de laboratorio dentro de las ultimas 8 horas: Glicemia, UN,
Creatinina, Na+, K, Cl, Ca, CPK, AST, ALT, ALP, GGT, DHL, BT, ALB,
Amilasa, TP, TPT, INR, Hb, Hto, Leucocitos, Segmentados, Linfocitos,

Monocitos, Bandas, pH, CO,, O,, HCOs3, EB.



qQ) Serologias:

1. VIH
2. VHC
3. CMV
4. VHB:
i.HbsAg
ii.HbeAg
iii. Anti HBc (IgM IgG)
iv.Anti HBs
v.Anti HBe
r) Otras pruebas complementarias:
1. EBV
2. Chagas
3. TOXO
4. HTLV 1
5. HTLV 1

s) Ultrasonido de Abdomen que describa el grado de Esteatosis.

t) Si alguna de las determinaciones de laboratorio tiene una alteracidén

significativa detectada dentro de las dltimas 8 horas, dichas alteraciones

deben al menos estar en proceso de revaloracién al momento de la oferta del

injerto hepatico a través de la repeticion de las pruebas de laboratorio

respectivas.



Articulo 33.- De la aceptacion del Injerto hepatico. Una vez sea aceptada la
oferta del injerto hepatico por el equipo de cirujanos de trasplante de higado, asi como los
demas organos distribuidos y aceptados por los demds equipos de trasplante (corazdn,
pulmoén, rifién, pancreas-rifidén, intestino ), sera la coordinacion hospitalaria del
establecimiento de salud donde se alerta del donante; la que, una vez valorada la condicién
del mismo, su entorno;, y previa comunicacién y organizacion con los coordinadores
hospitalarios y los equipos trasplantadores de la red; quien  determine la hora de
evisceracion, en el entendido que la hora de evisceraciéon no comprende la intencidn de
obtener solamente organos aislados para trasplantar, sino obtener érganos de calidad en
estructura y funciéon que sean trasplantables, con el menor tiempo de isquemia posible y
que signifique un real impacto en la supervivencia del injerto (s) y del receptor (es). Asi
mismo un donante inestable o la inestabilidad repentina de un donante efectivo, debe

determinar la hora de evisceracion.

Articulo 34.- Trasplante Hepatico y Renal. En caso de que se tenga un paciente
en la lista nacional de receptores de higado ¥ que éste necesite a la vez un trasplante renal,
se le otorgard rifion e higado de un mismo donante, para ello se deberdn asignar estos
6rganos al mismo receptor de manera conjunta, basado en el criterio hepatico, una vez que

exista un caso.

Articulo 35.- Receptores en igualdad de condicion clinica. En caso de
encontrarse dos (2) pacientes en igual condicion clinica, el orden de prioridad serd

determinado por el tiempo cuantificado en dias y horas de incorporacién a la lista nacional



de receptores de higado, lo anterior se podréd obviar, en caso de existir consenso de
distribucion por parte de los equipos de trasplantes. Dicho consenso debera ser informado a
la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos.
Articulo 36.- Variable de Grupo Sanguineo. La seleccion se realizard basada en

la compatibilidad, entendiéndose:

a) Donante Grupo O: Receptores O, A, B y AB.

b) Donante Grupo A: Receptores A y AB.

c) Donante Grupo B: Receptores B y AB.

d) Donante Grupo AB: Receptores AB.

Articulo 37.- Injertos hepaticos de donantes con criterios extendidos (DCE).
Puede ser definido como un o6rgano con un mayor riesgo de No Funciéon Primaria del
injerto (NFPI) y/o Disfuncion Primaria del Injerto (DPI) o Funcién Retardada del Injerto
(FRI) que pueden causar mayores riesgos de morbilidad o mortalidad en el receptor. Un
injerto hepatico de DCE, se caracteriza por factores o combinaciones de los mismos que
pueden o deben excluir el injerto de ser utilizado debido a un riesgo inaceptable para el

receptor.

Algunos de los higados de DCE son definidos como aquellos provenientes de donadores
con las siguientes caracteristicas:

a) obesidad (peso> 100 kg o IMC> 27 kg / m2)

b) Edad> 60 afios

c) Esteatosis macrovesicular > 30%

d) Permanencia en unidad de terapia intensiva> 4 dias



e) Tiempo deisquemia fria> 12 h

f) Episodios hipotensivos prolongados de > 1 h

g) Presiones arteriales medias <60 mm Hg con alto soporte inotrépico
h) Hipernatremia (pico de suero sérico > 155 mEq /L)

1) Infecciones virales; septicemia; flingicas.

j) Alcoholismo activo;

k) Neoplasia extrahepatica;

1) Injertos hepéticos extraidos después de parada cardiaca del donador

m) Trauma hepatico, con un grado lesién [ o II

Articulo 38.- Baja Transitoria y Definitiva de la Lista Nacional de Receptores.
El fallecimiento y la baja transitoria o definitiva de los potenciales receptores inscritos en
lista nacional de receptores de higado, deberan ser reportados a la Secretaria Ejecutiva
Técnica de Donacién y Trasplante de Organos v Tejidos del Ministerio de Salud. Dicha

informacion debera ser remitida por los médicos tratantes.

Articulo 39.- Procedimiento para la remision de informacion vinculada al
trasplante y a la evaluacion de pacientes trasplantados. En caso de efectuar un
trasplante con donante cadavérico, el médico tratante del equipo de trasplante informara via
correo electronico dentro de las setenta y dos (72) horas de efectuado el mismo, a la
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién vy Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio

de Salud, a fin de mantener actualizado el registro de pacientes trasplantados.



Articulo 40.- Comité Técnico Asesor. Para efectos de andlisis de casos de
distribucion hepética cadavérica, se conforma el Comité Técnico Asesor. El Ministerio de

Salud designard a los profesionales que integraran dicho Comité:

a) Un especialista de cada establecimiento de salud trasplantador de higado autorizado,
el cual tendrd voz y voto, los mismos se podran hacer acompafiar de otros
especialistas los cuales tendran voz, pero no voto. Este especialista, no podréa ser

representante de mas de un establecimiento de salud autorizado.

b) Un miembro de la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de

Organos y Tejidos, con voz, pero sin voto.

Articulo 41.- Misiones y Funciones del Comité Técnico Asesor.

a) Establecer cuando corresponda, puntajes adicionales al determinado por el

SINADOC.

b) Confeccionar un acta sobre cada situacién evaluada, la cual serd custodiada por la
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donaciéon y Trasplante Técnica de Donacion y

Trasplantes.

¢) En caso necesario, analizar retrospectivamente los casos de situaciones evaluadas y
las vias de excepcion otorgadas, a efectos de verificar la concordancia de los

dictdmenes emitidos, los resultados y proponer las correcciones necesarias.



d) El Ministerio de Salud en conjunto con los especialistas que conforman el Consejo
Técnico Asesor, determinaran la metodologia de funcionamiento que se establecerd,

asi como su trecuencia.

Articulo 42.- Deroguese el Decreto Ejecutivo N° 40004-S del 3 de octubre del
2016 “Criterios de Distribucion Hepatica proveniente de Donante Cadavérico”, publicado

en el Alcance N° 309 a La Gaceta N° 241 del 15 de diciembre del 2016.

Articulo 43.- El presente decreto ejecutivo comienza a regir a partir de su

publicacién en el diario oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la Repiblica. -San José, a los veintinueve dias del mes de

noviembre del dos mil dieciocho.

1 vez—O. C. N° 3400038915.—Solicitud N° 21933.—( D41555 - IN2019318104 ).



ANEXO 1 “ACTUALIZACION DE LABORATORIOS SEGUN

CLASIFICACION CLINICA”

Estado Clinico del Candidato

Actualizacion de

Vigencia de Laboratorios |

Laboratorios
Status 1A or 1B cada 7 dias menor o igual a 48 horas
MELD 25 o mayor (> 18 aiios) cada 7 dias menor o igual a 48 horas

MELD/PELD 25 o mayor (menor

de 18 aiios)

cada 14 dias

menor o igual a 72 horas

MELD/PELD 19 to 24

cada | mes

menor o igual a 7 dias

MELD/PELD 11 to 18

cada 3 meses

menor o igual a 14 dias

MELD/PELD 10.6 menor

cada 12 meses

menor o igual a 30 dias




ANEXO 2. “SISTEMA DE CLASIFICACION PARA NODULOS EN HiGADO

CIRROTICO”
—
' Tabla 1. Sistema de clasificacion para n6dulos en higado cirrético w
| — i
Clase I Descripcién
]
| 0 |] Estudio incompleto o técnicamente inadecuado '
- |
SA | Debe cumplir todo lo siguiente: |
, 1. Nédulo Gtnico mayor o igual a 1 cm y menor a 2 cm. El didmetro mayor de la lesién
debe ser medido en fase arterial o portal. ‘
‘ 2. Captacion de contraste en fase arterial tardia (relativo al parénquima hepético)
3. Lavado en fase portal o tardia y reforzamiento periférico de la lesion (capsula o |
pseudocépsula) en fase tardia o biopsia (no es obligatorio biopsiar antes de incluir en
{ ‘ lista nacional de receptores de higado) |
S5A-g Debe cumplir todo lo siguiente:
(crecimiento) 1. Nédulo unico mayor o igual a 1 cm y menor a 2 cm. El didmetro mayor de la lesion ’
| debe ser medido en fase arterial o portal.
[ 2. Captacion de contraste en fase arterial tardia (relativo al parénquima hepético) ‘
3. Crecimiento (aumento del didmetro mayor) del 50% o mas, documentado en RM o
’ TAC control con menos de 6 meses del anterior. El criterio de crecimiento no aplica en ‘
lesiones ablacionadas.
1
‘ 5B Debe cumplir todo lo siguiente: |
1. Nédulo unico mayor o igual a 2 cm y menor o igual a 6,5 cm. El didmetro mayor de la
‘ lesién debe ser medido en fase arterial o portal. [
2. Captacion de contraste en fase arterial tardia (relativo al parénquima hepatico)
3. Una de las siguientes:
’ a. Lavado en fase portal o tardia J
b. Reforzamiento periférico de la lesion (cépsula o pseudocapsula) en fase tardia
c. Crecimiento (aumento del didmetro mayor en ausencia de terapia de evisceracion) del
/ 50% o mas, documentado en RM o TAC control con menos de 6 meses del anterior. El
seguimiento de imagenes debe ser en la misma fase y con método de preferencia. El
’ criterio de crecimiento no aplica en lesiones ablacionadas.
d. Biopsia (no es obligatorio biopsiar antes de incluir en LETH) \
ST Cualquier clase 5 o una lesién con biopsia positiva por hepatocarcinoma que fue ‘
(tratados) automaticamente aprobada para excepciéon del MELD/PELD vy a la que se le realizo
subsecuentemente tratamiento locoregional. Los nddulos clase ST califican para puntaje de [
priorizacién basados en la clasificacién pretratamiento de los nédulos, y se define como: |
Post tratamiento locoregional para hepatocarcinoma (lesién clase 5 o con biopsia positiva |
} previa a evisceracion). }
Evidencia de persistencia o recurrencia de hepatocarcinoma como captacién en tejido
| extrazonal o intrazonal en fase arterial tardia. |




ANEXO 3. “COMUNICADO OFICIAL. INVIABILIDAD DE ORGANOS Y

TEJIDOS PARA TRASPLANTE”

SECRETARIA EJECUTIVA TECNICA DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS
HUMANOS

oy
7 secretaria.trasplante@misalud.go.cr

”

Re=* “Comunicado Oficial. Inviabilidad de 6rganos y tejidos para trasplante

‘oeav

BOLETA: INJERTO HEPATICO
PARA LOS EQUIPOS TRASPLANTADORES

Fecha del Operativo: DD: MM: ANO:

Datos del donante

Diagnéstico de muerte encefélica: Fecha DD: MM: ANO: Hora:

HIGADO: (marcar con x)

No (indicar motivo):

Establecimiento salud al que pertenece el receptor:

Motivo:

Nombre, Firma y c6digo del Médico que certifica:






