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PODER EJECUTIVO

DECRETOS
N°41461-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucion Politica; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acédpite b) de la Ley N° 6227
del 2 de mayo de 1978 “Ley General de la Administracién Publica™; 1, 2, 3,4y 7 de la
Ley.IN° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1 y 2 incisos b) y ¢) 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 Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos

Humanos”.

CONSIDERANDO:

1- Que la salud de la poblacién 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 érdenes
generales y particulares, ordinarias y de emergencia, que las autoridades de salud dicten en

el ejercicio de sus competencias orgénicas.



3- 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 obtencidén y utilizacion
clinica de 6rganos y tejidos humanos, incluidos la donacidn, la evisceracion, la preparacion,

el transporte, la distribucidn, el trasplante y su seguimiento para fines terapéuticos.

4- Que los criterios de distribucion de dérganos y tejidos cadavéricos, deben sustentarse en
normas técnicas que contemplen la equidad en el acceso al trasplante, en la asignacién de los

organos y tejidos y en la transparencia de los procedimientos.

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

territorialidad.

6- Que, asimismo, el Decreto Ejecutivo N° 39895-S del 6 de setiembre del 2016 “Reglamento
a la Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos”, en su articulo 17,
dispone que la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos,

seré el 6rgano encargado de dictar las normas para la distribucidén de érganos y tejidos.



7- Que de conformidad con el articulo 12 bis del Decreto Ejecutivo No. 37045 de 22 de
febrero de 2012 "Reglamento a la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos
y Trémites 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 Evaluacion Costo Beneficio, toda vez que el
mismo no establece tramites ni requerimientos para el administrado. Estas normas son
béasicamente criterios clinicos que tienen los pacientes que padecen una enfermedad y que

los hace como tal, candidatos para un trasplante.

Por tanto,

DECRETAN:

NORMA NACIONAL DE DISTRIBUCION Y ASIGNACION RENAL

PROVENIENTE DE DONANTE CADAVERICO

CAPITULO 1

INSCRIPCION GENERAL A LA LISTA NACIONAL DE RECEPTORES

PROVENIENTE DE DONANTE CADAVERICO

Articulo 1.- Esta normativa tiene como objetivo regular la distribucién de 6rganos
humanos, los cuales son provenientes de un donante cadavérico y que seran distribuidos a
los receptores mas adecuados inscritos en lista de espera, para que sean trasplantados. Por lo

tanto, el ordenamiento numérico de las listas, se establece en cada operativo de donacidn,



una vez conocidas las caracteristicas de compatibilidad entre el donante y el receptor. La lista

nacional de receptores en espera de un trasplante renal, es determinada por criterios de

distribucién.

Articulo 2.- El presente decreto seréd de aplicacion a nivel nacional, por parte de los
establecimientos de salud autorizados por la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y
Trasplante de Organos y Tejidos del Ministerio de Salud para realizar procesos de donacién

y trasplantes.

Articulo 3.- Definiciones y abreviaturas:

a) Apto. Activos para trasplante, en dialisis. Persona que se encuentra en condiciones
médicas para ser receptora de un 6rgano proveniente de un donante cadavérico, la
cual se encuentra en terapia dialitica.

b) Apto. Activos para trasplante, sin dialisis: Persona que se encuentra en condiciones
médicas para ser receptora de un 6rgano proveniente de un donante cadavérico, la
cual no se encuentra en terapia dialitica.

c) AG. PSA: Antigeno prostético especifico

d) Donante con criterio extendido: Se entiende como donante con criterio extendido
aquel que presente 1 o més de los siguientes criterios:

1) Donante cadavérico pediatrico con peso menor a 15 Kg.

2) Donante cadavérico mayor o igual a 60 afios de edad.

3) Donante con patologia cronica vascular asociada (Hipertensién arterial
(HTA), diabetes mellitus (DM), Arteriosclerosis).

4) Donante portador de patologia viral asociada (hepatitis B y C).



e)

f)

g)

h)

1)

5) Donante portador de variantes anatémicas vasculares que no
contraindiquen el trasplante.

Establecimiento de salud extractor de 6rganos o tejidos de donante fallecido:
Establecimiento de salud que, cumpliendo los requisitos establecidos en la ley y su
reglamento, posee la autorizacion correspondiente emitida por el Ministerio de Salud
para el desarrollo de la actividad de extraccion de érganos o tejidos en donantes
fallecidos.
Establecimiento de salud trasplantador de 6rganos o tejidos: Establecimiento de
salud que posee la autorizacién correspondiente del Ministerio de Salud para el
desarrollo de la actividad de trasplante de érganos o tejidos.
Evaluacion Pre Trasplante: Proceso de evaluacién médica a un potencial receptor
de un trasplante renal.
Formula del CKD-EPI: Ecuacion utilizada para calcular el filtrado glomerular del
rifion.
Incompatibilidad ABO: Se entiende incompatibilidad ABO cuando las personas
reciben sangre de alguien con un tipo de sangre diferente a la suya.

Médico tratante: Profesional de la salud responsable de la atencién del usuario.

k) Operativo de donacién y trasplante: Un operativo de donaciéon y trasplante de

6rganos comprende desde la deteccion del posible donante, la certificacién de muerte
encefélica, la evaluacion de los criterios de seleccidén de los 6rganos a donar, el
mantenimiento del donante, la distribucion de los d6rganos a la lista nacional de
receptores en espera de un érgano proveniente de un donante cadavérico, el trasplante

del 6rgano donado al receptor asignado y finaliza con la entrega del cadaver.



1) Paciente sensibilizado. El paciente candidato a trasplante renal el cual tiene
presencia de anticuerpos anti HLA (antigenos humanos leucocitarios) del donador.

m) PRA: Panel reactivo de anticuerpos

Articulo 4.- Inscripciéon de pacientes nacionales o con residencia permanente.
Todo paciente nacional o con residencia permanente que vaya a ser incluido en la lista de

receptores, deberd 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, deberé:

a) Ser residente permanente con estatus legal emitido por la Direccion General de
Migracion y Extranjeria.

b) Asegurado por la Caja Costarricense de Seguro Social.

Articulo 6.- Para efectos de esta normativa podran ser inscritos en la lista nacional
de receptores, los pacientes bajo tratamiento por insuficiencia renal cronica con aclaramiento
de creatinina menor o igual a 10 ml/min en adultos e igual o menor 15 ml/min/1.73m? en
nifios (para el cédlculo del aclaramiento de creatinina se utilizard en nifios la férmula del
aclaramiento calculado y en adultos la férmula de estimacion de filtracion glomerular CKD-

EPI).

Articulo 7.- El médico a cargo del paciente, deberd informar de manera suficiente,

clara y adaptada a la capacidad de comprension de cada paciente o su responsable legal, bajo



tratamiento por insuficiencia renal cronica, acerca de la alternativa terapéutica del trasplante
renal, esto mediante el consentimiento informado establecido en la reglamentacién a la Ley
N° 9222 del 13 de marzo del 2014 “Ley de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos

Humanos”.

Articulo 8.- El paciente sélo podré 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 9.- De acuerdo a la evaluacién médica de cada caso en particular y a la
voluntad del paciente, se procederd a iniciar con una evaluacién previa al trasplante
(Evaluacion Pre-trasplante) y derivacién de la informacién al establecimiento de salud
trasplantador segin corresponda, manteniéndose el control del paciente en el
establecimiento de salud que cuente con el especialista en nefrologia para tal efecto, segun

el Anexo 1 del presente reglamento.

Articulo 10.- Todo paciente, adulto o pedidtrico, que tenga programado un
trasplante renal con donante vivo, debera estar inscrito en la lista nacional de receptores,
hasta una vez que haya sido trasplantado, con el objetivo de que participe de la distribucién
de 6rganos para trasplante con donante fallecido. Una vez reportado el trasplante, pasara a

formar parte de la lista nacional de receptores trasplantados con donante vivo.



Articulo 11.- De acuerdo a la evaluacién médica de cada caso en particular y a la
voluntad del paciente, se procedera a clasificar al receptor de la siguiente forma:

a) Apto. Activos para trasplante, en dialisis.

b) Apto. Activos para trasplante, sin didlisis.

c) Contraindicacion temporal, que debe mejorarse antes del trasplante.

d) Contraindicacion permanente médica para el trasplante, indicando la causa,
segin el Anexo 2 del presente reglamento.

e) Oposiciéon del paciente al trasplante, para lo cual firmard consentimiento
informado de no inclusién en la lista nacional de receptores, de conformidad con

el Anexo 3 del presente reglamento.

Articulo 12.- Los pacientes sefialados en los incisos a) b) y ¢) del articulo anterior,
continuan el proceso de inscripcién en la lista nacional de receptores para trasplante renal,

recolectandose la siguiente informacién:

a) Datos del Paciente: cédula de identidad y/o cédula de residencia permanente para
extranjeros, en espera de un 6rgano proveniente de donante fallecido.

b) Domicilio del paciente: provincia, canton, distrito y un nimero de teléfono
obligatorio para su notificacién (sea fijo o movil) y direccién de correo
electronico.

c) Trasplantes previos: consignar la fecha y lugar de cada trasplante. En el caso,
indicar la existencia de trasplante de otro érgano.

d) Actualizacion clinica: Todo paciente ingresado en lista nacional de receptores

debera tener una actualizacién clinica efectuada por el nefrologo a cargo del



paciente. La actualizacién de exdmenes complementarios quedara a criterio del
médico tratante.

e) Evaluacién de exdamenes de gabinete y laboratorio: Se denomina “obligatorio” a
todo aquel examen que se debe de realizar tiene caracter ineludible. Se denomina

“opcional” atodo aquel examen que se efectuaré de acuerdo a indicacion médica.

Los exdmenes de laboratorios requeridos para realizar el proceso de inscripcion:

1. Estudios infectolégicos: Seran datos obligatorios para ingresar a un paciente en
lista nacional de receptores para trasplante renal, y es el médico tratante el

responsable de actualizar los datos cada seis meses.
Los datos obligatorios son:
1.1 Obligatorios:

a) Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).
b) Hepatitis B, Hepatitis C.
c) Citomegalovirus (CMV).

d) Sifilis (VDRL).
Los datos opcionales son:
Podrén efectuarse dependiendo de la zona donde viva el paciente o de su condicion clinica:
1.2 Opcionales:

a) Enfermedad de Chagas.

b) Toxoplasmosis.



c) Epstein Barr.
d) Prueba cutanea de derivado proteico purificado. (PPD).
e) Hemocultivo.

f) Gota Gruesa.

2. Estudios Inmunolégicos:

Los datos obligatorios son:
2.1 Obligatorio:
a) Tamizaje de anticuerpos anti HLA cada 6 meses.
b) Panel reactivo de anticuerpos (PRA), se realizard de manera obligatorio en
los casos de tamizaje positivo.
El resultado del PRA debera actualizarse de acuerdo al estado inmunolégico de
cada paciente para conocer la existencia y el porcentaje de anticuerpos circulantes
en el receptor. El estudio debera ser solicitado por el profesional a cargo de la
inscripcion del paciente en la lista nacional de receptores en condiciéon de

emergencia.

b.1 Paciente sensibilizado: A estos pacientes se les efectuard un PRA cada seis
meses y se debe actualizar la muestra de sangre de la seroteca cada tres meses.

En periodos de tiempo menor, se realizara segun criterio médico.

b.2 Se considera al paciente hipersensibilizado: aquel que tenga un PRA, mayor

o igual al 70%, en su histérico.

b.3 Se considera al paciente moderadamente sensibilizado: aquel que tenga un

PRA, de 30 a 69%, en su historico.



- A estos pacientes o a los pacientes sensibilizados se les debe realizar un PRA en
un periodo no menor a dos semanas ni mayor a cuatro semanas, luego de producido

un evento con riesgo de sensibilizacion (embarazos, transfusiones, trasplantes).

Estudios gabinete: se realizaran segun las siguientes condiciones clinicas:
a. Riesgo Cardiovascular.
Los datos obligatorios son:

Obligatorios: Deberdn efectuarse de manera mandataria los siguientes
examenes:

e Radiografia de Toérax.

e Ecocardiograma.

e Electrocardiograma.

Los estudios de riesgo cardiovascular deberdn actualizarse segun criterio del
médico tratante. Los anteriores estudios no son obligatorios para pacientes

pediatricos.

b. Riesgo Oncolégico:

Obligatorios: Deberdn efectuarse de manera obligatorios segiin las normas
nacionales, los siguientes exdmenes complementarios:

e Antigeno prostatico especifico (Ag. PSA).

e (astroscopia.

e Papanicolaou.

e Mamografia.

e Ultrasonido de Mama.



Los estudios de riesgo oncologico deberan actualizarse segun al criterio del médico

tratante.

c. Losestudios de gabinetes segun criterio médico seran:
o C(istografia
e Ultrasonido de abdomen

e Estudios de vasos iliacos

Articulo 13.- El paciente cuyas serologias y panel de reactivo de

histocompatibilidad, no sean actualizados al menos cada doce meses, pasaré a situacion de

baja temporal.

Articulo 14.- Los criterios establecidos para dar de baja temporal o permanente a
un paciente de la lista nacional de receptores, pueden ser uno o varios de los siguientes:
a) Temporal: (Alerta del sistema: actualizacion del estado cada seis meses).
b) Permanente:
1) Edad de paciente.
2) Patologia cardiaca.
3) Patologia vascular.
4) Patologia infecciosa.
5) Patologia Neoplasica.
6) Patologia quirurgica.

7) Patologia urologia.



8) Patologia metabdlica

9) Patologia nutricional.

10) Patologia neurolégica.

11) Situacién econémica.

12) Patologia inmunolodgica.

13) Adiccion activa.

14) Psicosis activa que excluya de origen por delirium
15) Accidente.

16) Trasplante en exterior.

17) No reside en el pais.

18) Suspensidn del tratamiento por voluntad propia.
19) Operados en el extranjero.

20) Muerte.

Articulo 15.- El fallecimiento y la baja transitoria o permanente de los potenciales
receptores inscritos en la lista nacional de receptores, debera ser reportado por el médico a
cargo del paciente autorizado, en forma inmediata en el Sistema Informaético establecido
por el Ministerio de Salud, denominado Sistema Nacional de Donacién de Organos de

Costa Rica (SINADOC).



CAPITULO 2

VARIABLES DEL DONANTE EN DISTRIBUCION RENAL

Articulo 16.- Las variables a tomar en cuenta del donante son las siguientes:

a) Edad: donantes cadavéricos de 50 afios o mas no se distribuiran en lista nacional
de receptores menores de 12 afios.
Se define como donante cadavérico pediétrico menor de 15 afios y cuyo peso sea
mayor o igual a 15 kg, en los que no se haya podido determinar peso, se debe
evaluar la masa renal por ultrasonografia. La evisceracidon de estos donantes se
realizara en bloque, de acuerdo al criterio del equipo que realiza el implante del
primer rifién. De no implantarse en bloque, el segundo rifién seguira las normas
generales de distribucidn.
b) Grupo sanguineo: de acuerdo a compatibilidad ABO.
c) Sexo.
d) Causa de muerte.
e) Antropometria (talla, peso)
f) Antecedentes patologicos
g) Estado hemodindmico.
h) Valores de laboratorio.
1) Donante con criterio extendido: Se entiende como donante con criterio extendido
aquel que presente 1 o mas de los siguientes criterios:
1)Donante cadavérico pedidtrico con peso menor a 15 Kg.

2) Donante cadavérico mayor o igual a 60 afios de edad.



3) Donante con patologia crénica vascular asociada (Hipertension arterial
(HTA), diabetes mellitus (DM), Arteriosclerosis).

4) Donante portador de patologia viral asociada (hepatitis B y C).

S) Donante portador de variantes anatdmicas vasculares que no contraindiquen
el trasplante.

6) Donante portador de variantes anatémicas urolégicas que no contraindiquen
el trasplante.

7) Donante portador de variantes anatomicas del rifion.

8) Donante portador de tumores benignos del rifion.

9) Donante con tiempo de isquemia fria prolongada (més de 24 horas).

10) Donante a corazon parado.

11) Donante portador de insuficiencia renal aguda con creatinina mayor o

igual a 3 mg/dl.

Articulo 17.- Todo donante cadavérico se le debe realizar el antigeno leucocitario
humano (HLA) de primera y segunda linea, insumo basico para la distribucién renal de

acuerdo a riesgo inmunologico principalmente en el paciente hipersensibilizado.



CAPITULO 3

CRITERIOS GENERALES PARA LA DISTRIBUCION Y ASIGNACION

Articulo 18.- La distribucion tiene por objetivo asignar los 6rganos o tejidos del
donante a los receptores mas adecuados, inscritos en la lista nacional de receptores, para

que sean trasplantados.

Articulo 19.- El ordenamiento numérico de las listas se establece en cada operativo
de donacién, una vez conocidas las caracteristicas de compatibilidad entre el

donante/receptor y el lugar del pais donde se procura el érgano.

Articulo 20.- El proceso de distribucion y asignacion de organos y tejidos
comienza ante la existencia de un potencial donante efectivo, una vez que se han cumplido
los pasos operativos de verificaciéon de consentimiento de donacion, certificacion de muerte

encefélica, entrevista familiar y se ha determinado qué o6rganos son viables para ser

trasplantados.

Articulo 21.- El SINADOC emite un listado de los posibles receptores, con base
en criterios pre-establecidos que tienen en cuenta la compatibilidad bioldgica y
antropomeétrica, la prioridad al establecimiento de salud donde se procura, la situacién

clinica y el tiempo transcurrido en esa situacién.



Articulo 22.- Por fundadas razones de orden médico se podran establecer
prioridades en la asignacién, que modifiquen el orden de inscripcién. Se entendera por tales

razones las siguientes:

a) Médicas: - Situacién clinica que ponga o pueda poner en riesgo el prondstico
funcional y/o vital de los potenciales receptores (Compatibilidad donante-
receptor para un ¢ptimo resultado)

b) Prioridad al establecimiento de salud procurador del érgano.

Articulo 23.- El SINADOC utiliza los datos del posible donante y de todos los
potenciales receptores inscritos, para evaluarlos segin el ¢érgano a trasplantar. Como
resultado, emite un listado de posibles receptores con un orden de prioridad asignado a cada

uno.

Articulo 24.- El método de distribucién y asignacién renal se determina por

sumatoria de puntos. En donde intervienen distintas variables del receptor y del donante.

Articulo 25.- Las variables del receptor en distribucion renal son las siguientes:
a) Edad.

b) Tipo de sensibilizacién del receptor.

c) Tiempo en lista nacional de receptores.

d) Terapia dialitica.



Articulo 26.- A cada una de las variables mencionadas en el articulo 25 de la
presente normativa, se les asigna un puntaje, segun el Anexo 4 del presente reglamento, que
generard el orden de asignacion en la lista nacional de receptores para una determinada
distribucién renal. Este orden de asignacién, serd modificado con cada operativo de
distribucion, siendo el grado de compatibilidad entre donante y receptor el factor maés

importante al momento de establecer el orden.

Articulo 27.- Edad: se define receptor pediétrico todo potencial receptor (PR) con
una edad menor de 18 afios en el momento de la distribucion. Siendo el puntaje otorgado el
siguiente:

a) Menor o igual a 15 afios: 10 puntos.

b) Mayor de 15 afios y menor de 18 afios: 5 puntos.

Articulo 28.- Tipo de sensibilizacion del receptor: Se define como receptor
hipersensibilizado todo potencial receptor (PR) con PRA positivo igual o mayor a 70%
excluidos los auto-anticuerpos. Se tomara en consideracién el mayor PRA registrado. Se
otorgaran:

a) Paciente moderadamente (PRA 30 a 69%) sensibilizado: 2 puntos.

b) Paciente hipersensibilizado (PRA mayor o igual a 70%) en ausencia de terapia

desensibilizante: 4 puntos.

c) Paciente hipersensibilizado (PRA mayor o igual a 70%) que recibe la terapia

desensibilizante: 6 puntos.



Articulo 29.- El tiempo en lista nacional de receptores: Se considerara como valida
para el célculo de esta variable, la fecha de ingreso a la lista hasta la fecha del operativo de
donacién y trasplante. El puntaje otorgado de acuerdo al tiempo en lista nacional de
receptores serd el siguiente:

a) 0al afio: 0 puntos.

b) Mayor de 1 a 2 afios: 1 punto.

c) Mayor de 2 a 4 afios: 3 puntos.

d) Mayor de 4 afios: 5 puntos.

Articulo 30.- En caso de nuevo ingreso a la lista nacional de receptores por
retrasplante, si este ocurre en un periodo menor de 12 meses a la fecha del trasplante, se
mantendré en vigencia la fecha de ingreso previa a la lista. Si el periodo de retrasplante es

mayor a los 12 meses, ésta sera considerada como una nueva fecha de ingreso.

Articulo 31.- El puntaje de acuerdo a terapia dialitica se establecera de la siguiente
forma:
a) Activos para trasplante en diélisis: 10 puntos.

b) Activos para trasplante sin diélisis: O puntos.

Articulo 32.- Para cada operativo, la lista nacional de receptores de trasplante
renal, se confeccionara teniendo en cuenta los siguientes criterios:
a) Asignacion de acuerdo al grupo sanguineo:
1)  Donante grupo sanguineo O:

Receptores O, A, B, AB



2)  Donante grupo sanguineo A:
Receptores A y AB.

3)  Donante grupo sanguineo B:
Receptores B y AB.

4)  Donante grupo sanguineo AB.

Receptores AB.

b) Casos definidos como emergencias.

c) Orden de prioridad que resulte del puntaje final obtenido de la suma variables
del receptor.

d) Establecimiento de salud procurador, segun el Decreto Ejecutivo N° 39895-S
del 6 de setiembre del 2016 “Reglamento a la Ley de Donaciéon y Trasplante
de Organos y Tejidos Humanos™.

e) Resultado de las pruebas cruzadas.

f) Casos de receptores que aceptan donantes con criterio extendido.

g) En caso de empate por el puntaje final obtenido, se priorizara la fecha y hora
mas antigua de efectivizacion de la inscripcion en lista nacional de receptores

en el Sistema Nacional de Donacién de Organos de Costa Rica (SINADOC).

Articulo 33.- Con los datos disponibles, el equipo de trasplante evalia si el
donante es apto para el paciente que se ha ubicado primero en la lista y puede aceptarlo o
rechazarlo. Si lo rechaza, debe aclarar el alcance para ese potencial receptor o para todos

los receptores de la lista que se encuentren inscritos por el equipo y el motivo, si es a causa



del receptor o del donante, argumentos que quedan registrados en el SINADOC para su

posterior confirmacidn por escrito.

Articulo 34.- En el momento de que se alerte de un posible donante, el
establecimiento de salud en donde esté el receptor designado, tendra un tiempo maximo de

4 horas para dar la respuesta de aceptacion o no del érgano.

Articulo 35.- En caso de que no se acepte el 6rgano, el médico especialista que no
acepta el érgano ofertado y que conforma el equipo de trasplante, firmaréd la boleta de
“Comunicado Oficial. Inviabilidad de érganos y tejidos para trasplante”, que consta en el
Anexo 5 de este reglamento, procediéndose a distribuir el érgano al siguiente receptor,

segun la prioridad establecida en la lista nacional de receptores.

Articulo 36.- En caso de que la no aceptacién del érgano sea por un motivo no
médico (de causa administrativa), le corresponderé al responsable del establecimiento de

salud, enviar una nota justificando la misma.

Articulo 37.- En los casos de distribucién de érganos pares, se dara beneficio a un
paciente de la lista nacional de receptores del establecimiento de salud donde se procurd el
6rgano y el otro 6rgano pasard a la lista nacional de receptores. De no haber potencial
beneficiario en el establecimiento extractor, ambos 6rganos pasaran a distribuirse entre los
pacientes de la lista nacional de receptores. En el caso de que s6lo un rifién sea viable, se

procedera a distribuir el organo en la lista nacional de receptores del establecimiento



procurador o bien en su red correspondiente, en caso de que no sea un establecimiento

trasplantador.

Articulo 38.- En el caso de pacientes en espera de trasplante multiorgénico, si se
les asigna de acuerdo a lista un érgano impar, este paciente tiene prioridad para la lista

nacional de receptores, segiin las pruebas de compatibilidad.

Articulo 39.- Todo potencial receptor que ingrese a la lista nacional de receptores,
no podra participar de la distribucion de los érganos una vez iniciado el operativo de
distribucion, hasta no ser validado por la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y

Trasplante de Organos y Tejidos.

Articulo 40.- En caso de efectuar un trasplante con donante cadavérico, el
coordinador hospitalario de donacién y trasplante del establecimiento de salud
trasplantador, enviara dentro de las 72 horas habiles de efectuado el mismo, el certificado
de implante a la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y
Tejidos, a fin de mantener actualizado el registro de pacientes trasplantados en el

SINADOC.

Articulo 41.- La Secretaria Ejecutiva Técnica de Donaciéon y Trasplante de
Organos y Tejidos, tendra la responsabilidad de fiscalizar el cumplimiento de las

notificaciones citadas precedentemente.



CAPITULO 4

ViAS DE EXCEPCION EN LA LISTA NACIONAL DE RECEPTORES

Articulo 42.- Caso emergencia: Para efectos de la presente normativa, se define
como receptor de emergencia, a la persona que cumpla alguno de los siguientes criterios:

a)  Paciente pediatrico: El cual se define como todo potencial receptor (PR) con
una edad menor de 18 afios en el momento de la distribucion.

b)  Paciente sensibilizado: A estos pacientes se les asignaréd prioridad, pasando a
ocupar el primer puesto en la lista nacional de receptores.

c)  Paciente en ultima opcion de didlisis: Aquel paciente que ya no tiene posibilidad
de terapia de sustitucion renal que no sea el trasplante renal, determinado por
imposibilidad del uso de algun acceso vascular e imposibilidad de aplicacién
de didlisis peritoneal.

d) Y aquellos casos que, por su condicion clinica, los médicos tratantes consideran

que debe evaluarse la posibilidad de colocarlos como casos de emergencia.

Estos casos deben ser discutidos y aprobados en sesion clinica del equipo de trasplante del
hospital trasplantador. Dicho acuerdo debera ser remitido a la Secretaria Ejecutiva Técnica
de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos por medio del SINADOC para ser analizado

por el Comité Técnico Asesor.

Articulo 43.- Cuando existan casos de duda en el proceso de inclusién y/o
recalificacion en la lista nacional de receptores, se conformard un Comité Técnico Asesor.

Cada establecimiento de salud autorizado, designard un representante de su equipo de



trasplante renal. El mismo serd convocado por el establecimiento interesado a través de la

Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos y Tejidos.

Para cada caso se deberd llegar a un consenso clinico.

Articulo 44.- Este Comité estara integrado de la siguiente forma:

a)

b)

Un especialista por cada establecimiento de salud trasplantador, los cuales se
podran hacer acompafiar de otros especialistas. Este especialista no podra ser
representante de mas de un establecimiento de salud.

Un miembro de la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de

Organos y Tejidos.

Articulo 45.- Funciones del Comité Técnico Asesor:

a)

b)

d)

Establecer cuando corresponda, puntajes adicionales al determinado por el
presente sistema.

Confeccionar un acta sobre cada situacién evaluada, la cual serd custodiada por
la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos.
Analizar retrospectivamente los casos de situaciones evaluadas y las vias de
excepcion otorgadas, a efectos de verificar la concordancia de los dictamenes
emitidos, los resultados y proponer las correcciones necesarias.

Analizar la veracidad de la informacion aportada, en caso de duda por parte de

algunos miembros del equipo trasplantador.



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

frecuencia.

Articulo 46.- La asignacion del rifion al receptor con tltima opcion de dialisis se

efectuard asegurando la compatibilidad ABO y pruebas cruzadas negativas.

Articulo 47.- En caso de encontrarse dos pacientes en igual situacion, el orden de
prioridad sera determinado por la fecha de ingreso a dialisis. Si persistiera dicha igualdad,
se priorizard la fecha y hora mas antigua de efectivizaciéon de la inscripcién en la lista
nacional de receptores, en el Sistema Nacional de Donacién de Organos de Costa Rica

(SINADOC).

Articulo 48.-  El paciente receptor de 6rgano proveniente de donante con criterio
extendido, es aquel que previo consentimiento acepta la recepcion de un 6rgano proveniente

de un donante con criterio extendido, segiin el Anexo 6 del presente reglamento.

Articulo 49.- Se considera un paciente receptor para optar por un 6rgano
proveniente de donante con criterio extendido, aquel que presente uno o mas de los
siguientes criterios:

a) Edad: mayor de 60 afios.
b) Peso: menor de 15 kg.

c) Portador de la misma patologia viral asociada que el donador (hepatitis B y C).



d) Paciente que acepta recibir un 6rgano para trasplante proveniente de un donador

con criterio extendido.

Articulo 50.- El presente decreto ejecutivo comienza a regir a partir de su

publicacién en el diario oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la Republica. -San José, a los veintitrés dias del mes

de octubre del dos mil dieciocho.

o= 4w

DRA. GISELLE AMADOR

MINISTRA DE SALUD

1 vez—0O.C. N° 3400035384.—Solicitud N° 21927.—( D41461 - IN2018300406 ).



ANEXO 1: EVALUACION PRETRASPLANTE

|

Este formulario debe manejarse de manera digital y fisica en los establecimientos de

salud.

' Debe de ser completado por el médico tratante, debidamente autorizados por la Secretaria
' Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos, en el SINADOC.

Lista nacional de receptores:
Renal.

Reno pancredtico.
Hepatorenal.

0 I

Cardiorenal.

b. Método de inscripcion.

Para la lista nacional de receptores:
0 Pediétrico (Menor de 18 afios)
o Excepciones:
0  Aclaramiento de creatinina  ml/min/1.73 m2 sc
O Ultimo acceso vascular
0J Otra causa:
[0 Trasplante con donante vivo programado

|
| Resto de Lista:

[J Normal
[0 Excepcion.
00 Donante criterio extendido

¢. Paciente

Nombre:
Apellido:
Tipo de documento:
O Cédula de identidad

00 Cédula de residencia

Fecha de nacimiento.
_l\a"ac_:ionalidad:

FORMULARIO DE EVALUACION PRETRASPLANTE




Tipo de residencia: permanente () si () no
Sexo () masculino () femenino
Fecha de ingreso:
Estado civil:

o Soltero
Casado.
Viudo.
Divorciado
Separado
Unioén Libre.

O O O O ©o

Domicilio.

]

Provincia.

Cantén

Distrito

Teléfono 1 (Particular, celular, laboral, familiar, vecino, amigo)
Teléfono 2 (Particular, celular, laboral, familiar, vecino, amigo)
Teléfono 3 (Particular, celular, laboral, familiar, vecino, amigo)

O0o0Oo0oaoao

£

Delegacién policial mas cercana
O Direccion:
O Teléfono:
0 Fax:

f. Centro de dialisis
0 Nombre:
0 Meédico a cargo:

g. Financiador

00 Puablico-CCSS.

O Privado

0 Nombre del financiador:
h. Diagndstico:

(R1) Glomeronefritis (R)
O Focal segmentaria

0 Nefropatia por IgA
0 Membrana proliferativa




O Enfermedad de Alport
O Genética
G Otros

(R2) Desconocida

(R3) Nefritis tibulo instersticial
(R4) Nefropatia obstructiva
(R5) Nefroangioesclerosis

(R6) Poliquistosis renal

(R7) Amiloidosis

(R8) Nefropatia Lupidica

(R9) Nefropatia Diabética

(R10) Mieloma

(R11) Otra
Principal: Codigo:
Secundario: Codigo:
Otro: Indicar cuadl.
Comentarios

(Datos clinicos)
Nombre Centro hospitalario:

Médico a cargo:
Codigo médico:

Serologia: Obligatorios

Fecha de analisis:
0 HIV

O Hepatitis B
O Hepatitis C
0O CMV.
O VDRL

Otras: Criterio Médico

0

O0coogog

HCV

Toxo

PPD

Epstein barr

Chagas (Elisa)

Chagas (inmunoflorescencia)
Hemocultivo




O Gota Gruesa
O Xenodiagndstico

c. Estudios complementarios

Deberan efectuarse inicialmente y de forma obligatoria los siguientes examenes en

receptores adultos:
O Radiografia de Torax

O Ecocardiograma
0O ECG

Deberan efectuarse los siguientes exdmenes complementarios segin criterio médico:
O PSA (antigeno prostatico especifico)

Gastroscopia.
PAP.(papanicolau)
Mamografia.

US Mama

Cistografia

Ultrasonido de abdomen
Estudios de vasos iliacos

Oo0ooooaao

Riesgo Inmunolégico:
O Screening Anti HLA
O EIPRA. screening

d. Grupo Sanguineo
00
O A
O B
O AB

Factor:
O Positivo

O Negativo
e. Trasplantes Previos:

1° Trasplante:

Fecha de implante:

Tipo de donante (cadavérico, vivo)
Establecimiento de salud

2° Trasplante:




Fecha de implante:
Tipo de donante (cadavérico, vivo)
Establecimiento de salud

3° Trasplante:

Fecha de implante:

Tipo de donante (cadavérico, vivo)
Establecimiento de salud

f. Resultado de la evaluacién pretrasplante.

0 APTO Activos para trasplante en didlisis. Continua el proceso

0 APTO Activos para trasplante sin didlisis. Continua el proceso

0 Contraindicacién temporal que debe mejorarse antes del trasplante. El

proceso de inscripcién permanece pendiente. Las posibles causas:

o Patologia cardiaca

Patologia vascular

Patologia infecciosa

Patologia Neoplasica

Patologia quirtrgica

Patologia urologia

Patologia metabdlica

Patologia nutricional

Patologia neurolégica

Situacion social

Patologia inmunoldgica

Toxicomanias activas

Trasplante en exterior

No reside en la pais

No adherencia al tratamiento médico

Otra:

O 0O OO0 0O 0O O O 0O 0O 0 0O o0 O°

Contraindicacion permanente médica para el trasplante, indicando la causa: Se
interrumpe el proceso de inscripcidn.

Edad de paciente
Patologia cardiaca
Patologia vascular
Patologia infecciosa
Patologia Neoplasica
Patologia quirtrgica
Patologia urologia

O 0O O O 0O 0O O




Patologia metabdlica

Patologia nutricional

Patologia neuroldgica

Situacién social

Patologia inmunolégica
Toxicomanias activas

Trasplante en exterior

No reside en el pais

No adherencia al tratamiento médico
Otra:

O O 0O 0O 0Oo O o O O

Fecha de confeccion:

Firma y cdédigo de médico tratante:




ANEXO 2: CONTRAINDICACION MEDICA PERMANENTE PARA EL

TRASPLANTE

‘ CONTRAINDICACION MEDICA PERMANENTE PARA

[ - 5@ -

En la presente se certifica que el paciente

residencia permanente

TRASPLANTE

el cual actualmente

didlisis en el establecimiento de salud
no se sugiere trasplante renal por el siguiente motivo.

O 0O OO0 OO0 00O 0O 0O OO0 O0O0O 0 O0 o0

Fecha:

Edad de paciente
Patologia cardiaca
Patologia vascular
Patologia infecciosa
Patologia Neoplasica
Patologia quirdrgica
Patologia urologia
Patologia metabolica
Patologia nutricional
Patologia neurolégica
Situacién social
Patologia inmunologica
Toxicomanias activas
Trasplante en exterior
No reside en el pais

No adherencia al tratamiento médico
Otra:

Firma y codigo de médico tratante:

Observaciones:

cédula de identidad o
realiza tratamiento con

nimero de expediente




ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA NO INCLUSION EN
LISTA NACIONAL DE RECEPTORES PARA TRASPLANTE DE RINON.

‘Jg CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA NO INCLUSION PACIENTES EN
===%  LISTA NACIONAL DE RECEPTORES PARA TRASPLANTE DE RINON

ENS.. ool ool .. solommmss = , siendo las....hs. del dia........ del mes de.............. de...cc.oo...,
FOttteaieeeeeeriieeieeeieesieesreesnneenee ey CEAUlA de 1dentidad o numero de expediente
NS, ....g%. . = ez o con  domicCilio  €N..ciiiiiiiiiiiiiee , €en presencia
! o T e T A ——————— , manifiesto:
B, S D) SR ——————— me ha advertido de su obligacion de realizar las gestiones necesarias

a los efectos de inscribirme en la lista nacional de receptores para un posible trasplante renal, de
acuerdo a las disposiciones de la Ley N°® 9222 del 13 de marzo del 2014 “Ley de Donacién y

| Trasplante de Organos y Tejidos Humanos.

2SR 0)1: K< WO R me ha informado cue, como requisito indispensable para ser incluido
en lista nacional de receptores, es necesaria la realizacién de estudios previos complementarios y
obligatorios.
3. QueelDr....cuee. ha explicado en forma suficientemente clara y entendible las consecuencias, |

riesgos y evolucion razonablemente esperada que, de acuerdo a los conocimientos cientificos, se |
puede prever si recibo un trasplante renal.

4. Que el resultado de mi decisiéon no modificard o limitard mi derecho a la asistencia médica, ni la |
relacion con mi médico tratante.
5. Que en conocimiento de todo lo anteriormente expuesto y del procedimiento para acceder a un |

futuro trasplante renal, declaro que es de mi expresa voluntad NO someterme a los estudios
mencionados y por lo tanto también rechazo expresamente someterme al procedimiento quirurgico |

para recibir un trasplante renal.
6. Tomo conocimiento de que mi decision me obliga a permanecer en tratamiento dialitico sustitutivo |

de la funcion renal o manejo conservador. |
7. Tomo conocimiento que podré cambiar mi decisién en cualquier momento, debiendo comunicarlo,

en ese caso al equipo de profesionales tratante.

Firma del familiar y aclaracién. Firma del paciente y aclaracion. '

Firma de un testigo no relacionado al equipo asistencial

Se confeccionarén tres ejemplares del formulario referido en el punto precedente, debiendo uno quedar en poder
del centro interviniente, el segundo ser entregado al paciente, y el tercero debera ser remitido por los profesionales
intervinientes de la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacidn y Trasplante de Organos y Tejidos correspondiente,
dentro de los seis meses posteriores a la fecha de la primera didlisis de cada paciente.




ANEXO 4: SISTEMA DE PUNTAJE PARA DISTRIBUCION RENAL

CARACTERISTICAS DEL RECEPTOR

CRITERIO DEFINICION PUNTAJE
Menor o igual a 15 afios 10 puntos
Edad Mayor de 15 afios hasta 18 afios S puntos
Mayor de 18 afios 0 puntos

Moderadamente Sensibilizado PRA 30 a 69% 2 puntos

o Hipersensibilizado en ausencia de terapia PRA
Receptor Sensibilizado | mayor o igual a 70% 4 puntos

Hipersensibilizado en terapia de desensibilizacién

PRA mayor o 1gual a 70% 6 puntos
0al afio 0 puntos
Tiempo en lista 1 a 2 afios 1 punto
nacional de receptores 2 a4 afios SRR
|Mayor a 4 afios S puntos
Activo para Trasplante en dialisis 10 puntos

Terapia Dialitica

Activo para Trasplante pre dialisis 0 puntos




ANEXO 5: COMUNICADO OFICIAL. INVIABILIDAD DE ORGANOS Y
TEJIDOS PARA TRASPLANTE

SECRETARIA EJECUTIVA TECNICA DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS Y
TEJIDOS HUMANOS
secretaria.trasplante@misalud.go.cr

“Comunicado Oficial. Inviabilidad de érganos y tejidos para trasplante”
BOLETA: RENAL

Fecha del Operativo: DD: MM: ANO:

Datos del donante:
Diagnostico de muerte encefélica: Fecha DD: MM: ANO: Hora:

R. Derecho: No: (indicar motivo)
Establecimiento salud al que pertenece el receptor:
Motivo:

Nombre, Firma y codigo del Médico que certifica:

R. Izquierdo: No: (indicar motivo)
Establecimiento de salud al que pertenece el receptor
Motivo:

Nombre, Firma y cédigo del Médico que certifica:

Rifiones en bloque: No: (indicar motivo)
Establecimiento salud al que pertenece el receptor:

Motivo:

Nombre, Firma y co6digo del Médico que certifica:




ANEXO 6: CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACION DE
RECEPCION DE ORGANO PROVENIENTE DE DONANTE CON CRITERIO
EXTENDIDO

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

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACION DE RECEPCION DE ORGANO

PROVENIENTE DE DONANTE CON CRITERIO EXTENDIDO

[ BN, , siendo las........ horas. del dia........ del mes de............... de............. ,
Y0ttt et et , cédula de 1dentidad 0 residencia
PEIMANENTE.......oereveneienieanenene con domiCillio  €N.iceiriieiiiiiiieeeee e . en presencia
o LTSS , manifiesto:

[1. QueelDroooviiiiiiiiiee me ha informado que debido a mi condicién médica existe la opcion

posible de un trasplante renal proveniente de un donante con criterio extendido.

[2. QueelDro.oii me ha informado que la opciéon de trasplante renal proveniente de un

donante con criterio extendido no me excluye de la lista nacional de receptores.
3. Que he entendido claramente los riesgos y beneficios de aceptar esta opcién. Que los potenciales
beneficios que puedo obtener si acepto, son:
e Posible menor tiempo de espera en el caso de que aparezca un donante con criterio extendido.
e Mejor sobrevida y calidad de vida comparada con la permanencia en terapia dialitica.
Que los Riesgos si acepto pueden ser:
e Menor sobrevida del injerto renal.
e Mayor riesgo de no funcion del injerto
e Mayor tiempo de hospitalizacién
e Mayor posibilidad de requerir didlisis postrasplante.

4. Tengo conocimiento que podré cambiar mi decisién en cualquier momento, debiendo comunicarlo, en

ese caso al equipo de profesionales tratante.
Que entiendo que un donante con criterio extendido es aquel que presente 1 o mas de los siguientes

criterios:

wn

¢ Donante cadavérico pediatrico con peso menor a 15 Kg
e donante cadavérico mayor o igual a 60 afios de edad o
e con patologia cronica vascular asociada (HTA, DM, Arteriosclerosis) o

e portador de patologia viral asociada (hepatitis B y C,)

¢ portador de variantes anatomicas vasculares que no contraindiquen el trasplante
e portador de variantes anatémicas uroldgicas que no contraindiquen el trasplante
¢ portador de variantes anatémicas del rifién
e portador de tumores benignos del rifion




e tiempo de isquemia fria prolongada (més de 24 horas)
e donante a corazén parado
e portador de insuficiencia renal aguda con creatinina mayor o igual a 3 mg/dl

6. Me queda claro que el equipo trasplantador ha realizado un anélisis previo para valorar la idoneidad para
utilizar un 6rgano proveniente de un donante con criterio extendido.

Firma y cédigo del médico Firma del paciente o representante legal y nimero
identificacion

Firma de un testigo no relacionado al equipo asistencial y nimero identificacion

Se confeccionaran tres ejemplares, debiendo uno quedar en poder del establecimiento de salud, el segundo
ser entregado al paciente, y el tercero deberd ser remitido al SINADOC de manera inmediata.






