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Resolucion Niim.0013-2023

Que aprueba y pone en vigencia los documentos normativos y técnicos
sanitarios para diversos eventos clinicos.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), instituciéon del Estado
Dominicano, organizada de acuerdo con la Ley Organica de Administracién Publica
Num. 247, de fecha catorce (14) del mes de agosto del afio dos mil doce (2012), y la Ley
General de Salud Num. 42-01, de fecha ocho (8) del mes de marzo del afio dos mil uno
(2001), inscrita bajo el numero de Registro Nacional del Contribuyente (RNC) 4-01-
00733-9, con domicilio social y oficina principal situado en la Avenida Héctor Homero
Hernandez esquina Avenida Tiradentes, Ensanche la Fe de esta ciudad de Santo
Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica Dominicana;
debidamente representada por su sefior Ministro, el DR. Daniel Enrique De Jesus
Rivera Reyes, dominicano, mayor de edad, casado, titular de la Cédula de Identidad y
Electoral Num. 031-0096377-0, médico de profesién, con domicilio y residencia en la
ciudad de Santiago de los Caballeros, ciudad de la Republica Dominicana.

Considerando (1): Que la Constitucion de la Republica, dispone que: “El/ Estado
garantizara, mediante legislaciones y politicas publicas, el ejercicio de los derechos
economicos y sociales de la poblacion de menores ingresos y, en consecuencia,
prestara su proteccion y asistencia a los grupos y sectores vulnerables; combatira los
vicios sociales con las medidas adecuadas y con el auxilio de las convenciones y las
organizaciones internacionales”.

Considerando (2): Que la salud es un bien de orden publico y de interés social, un factor
basico para el desarrollo de |la persona, que constituye un derecho humano e inalienable
que debe ser promovido y satisfecho por el Estado, en base a los principios y estrategias
de universalidad, equidad, solidaridad, eficiencia y eficacia.

Considerando (3): Que el Estado debe garantizar el derecho a la salud integral de la
persona, cuya proteccion serd mediante la inclusion de medios para la prevencion y
tratamiento de todas las enfermedades.

Considerando (4): Que los ministros podran dictar disposiciones y reglamentaciones de
caracter interno sobre los servicios a su cargo, siempre que no colidan con la
Constitucion, las leyes, los reglamentos o las instrucciones del Poder Ejecutivo.

Considerando (5): Que la Ley General de Salud Num. 42-01, asi como la Ley del
Sistema Dominicano de Seguridad Social Num. 87-01 y sus reglamentos, establecen
con claridad que la Garantia de la Calidad es un componente basico de la funcion de
Rectoria del Sistema Nacional de Salud, atribucién que queda a cargo de Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

Considerando (6): Que, desde el ejercicio de la funcién rectora, el Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, debe establecer las directrices que orienten el desarrollo de
intervenciones que garanticen la calidad en salud en el Sistema Nacional de Salud de la
Republica Dominicana, a través de la mejora continua y la satisfaccion de las
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necesidades y requerimientos de la poblacién, impactando positivamente en el perfil
salud-enfermedad.

Considerando (7): Que una de la funcién Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, como rector del Sistema Nacional de Salud, establecida por la Ley General de
Salud Num. 42-01, en la letra g del articulo 14, es la de “formular todas las medidas,
normas y procedimientos que, conforme a las leyes, reglamentos y demas disposiciones
competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la proteccion de la salud de los
habitantes”.

Considerando (8): Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como
responsable de la conduccién de las politicas publicas en materia de salud, ha
contemplado desde hace varios afnos en su agenda de prioridades, la incorporacién de
toda una serie de disposiciones y lineamientos orientados a insertar el tema de la calidad
en la atencién como eje fundamental del quehacer diario de los servicios de salud, y que
dichas politicas son parte de los instrumentos mediante los cuales el érgano rector
promueve y garantiza la conduccién estratégica del Sistema Nacional de Salud,
asegurando los mejores resultados y el impacto adecuado en la salud de la poblacion.

Considerando (9): Que, es imprescindible que las distintas iniciativas de calidad en
salud, realizadas a nivel institucional y sectorial, promovidas por las instituciones
publicas centrales y locales, desarrolladas con la participacién y en consulta con la
sociedad civil, guarden la necesaria coherencia con los instrumentos del Sistema
Nacional de Salud, funcionando de manera articulada, con la finalidad de elevar la
eficacia de las intervenciones colectivas e individuales.

Considerando (10): Que la regulaciéon es un proceso permanente de formulacion y
actualizacion de normas, asi como de su aplicacién por la via del control y la evaluacién
de la estructura, de los procesos y de los resultados, en areas de importancia
estratégica, como politicas, planes, programas, servicios, calidad de la atencidn,
economia, financiamiento e inversiones en salud, asi como desarrollo de la investigacion
cientifica y de los recursos humanos y tecnoldgicos.

Considerando (11): Que el Ministerio de Salud Publica ha establecido como una
prioridad del Sistema Nacional de Salud fomentar la calidad en los productos y servicios
que impactan en la salud de la poblacién.

Considerando (12): Que la implantaciéon y apego a reglamentos, guias y protocolos de
atencion influye de manera directa en la calidad de la atencion de los servicios.

Vista: La Constitucion de la Republica Dominicana, de fecha trece (13) del mes de junio
de del afno dos mil quince (2015).

Vista: La Ley Organica de la Administraciéon Publica, Nom. 247-1 2, de fecha catorce
(14) del mes de agosto del afno dos mil doce (2012).

Vista: La Ley General de Salud, Num. 42-01, de fecha ocho (08) del mes de marzo del
ano dos mil uno (2001).
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Vista: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, Niom. 87-01, de
fecha ocho (8) del mes de mayo del afno dos mil uno (2001) y sus reglamentos de
aplicacion.

Vista: La Ley de Estrategia Nacional de Desarrollo, Nim. 1 -1 2, de fecha veinticinco
(25) del mes de enero del afio dos mil doce (2012).

Vista: La Ley del Sistema Dominicano para la Calidad, Num. 166-12, de fecha
diecinueve (19) del mes de junio del afio dos mil doce (2012).

Vista: La Ley que crea el Servicio Nacional de Salud, Num. 123-15, de fecha dieciséis
(16) del mes de julio del afio dos mil quince (2015).

Visto: El Decreto que establece el Reglamento General de Centros Especializados de
Atencion en Salud de las Redes Publicas, Num. 434-07, de fecha dieciocho (18) del mes
de agosto del afio dos mil siete (2007).

En el ejercicio de las atribuciones que me confiere la Ley Num. 42-01, General de
Salud dicto la siguiente:

Resolucion:

Primero: Se instruye con caracter de obligatoriedad a todos los servicios y
establecimientos de salud publicos, privados, patronatos y ONG a acatar el uso de
Reglamentos, Guias de Practica Clinica y Protocolos de Atencién, para los principales
eventos en el proceso asistencial, como herramientas operativas fundamentales para
mejoria continua de la calidad de los servicios prestados.

Segundo: Se ordena la puesta en vigencia los siguientes documentos normativos y
técnicos sanitarios:

1. Reglamento Técnico para la Gestion de Expediente Clinico.

2. Guia de Manejo de Enfermedad Renal Crénica Estadios 1 al 3A para la Atencion de

la Poblacion Mayor de 18 Anos en Establecimientos de Salud del Primer Nivel de

Atencion en la Republica Dominicana.

Guia de Atencion a las Hepatitis Virales y sus Comorbilidades Asociadas al VIH.

Guia para el Diagnéstico, Manejo y Prevencion de la Malaria en la Republica

Dominicana.

Guia Practica Clinica de las Enfermedades de Transmision Sexual.

Guia de Diagnéstico y Tratamiento de Célera.

Guia Uso de Fluoruros para Control y Prevencion de Lesiones de Caries Dental.

Protocolo de Estudio y Seguimiento del Donante Vivo Renal.

Protocolo de Realizacién de Biopsia Renal del Receptor de Trasplante Renal y del

Donante Renal Cadavérico.

10. Protocolo para el Diagnostico y Tratamiento del Mieloma Multiple

11. Protocolo Linfoma No Hodgkin de Estirpe B en Adultos.

12. Protocolo de Diagnéstico y Manejo de la Anemia Falciforme en Pacientes
Pediatricos.

13. Protocolo de Diagnéstico y Manejo de la Anemia Falciforme en Pacientes Adultos.

e B B H o R il
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14. Protocolo de Manejo de Anemia Aplasica.

15. Protocolo Manejo Nutricional e Integral del Adulto Mayor.

16. Directrices Operativas para la Prevencion y Control de Célera en la Republica
Dominicana.

17. Resumen de Recomendaciones Guia de Manejo de Enfermedad Renal Crénica
Estadios 1 al 3A para la Atencion de la Poblacion Mayor de 18 Afos en
Establecimientos de Salud del Primer Nivel de Atencion en la Republica Dominicana.

18. Plan Estratégico Institucional 2021-2024.

19. Evaluacion y Fortalecimiento de las Funciones Esenciales de Salud Publica en
Republica Dominicana, Periodo 2021- 2023

20. Evaluacién de la capacidad de tecnologia de apoyo de la Republica Dominicana,
2020-2021

Tercero: El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social promovera el uso de los
Reglamentos Técnicos, las Guias de Practica Clinica y los Protocolos de Atencion dentro
del Sistema Nacional de Salud, correspondiendo a las Direcciones Regionales de Salud,
la incorporacién de los mismos a los sistemas de aseguramiento de la calidad de la
atencion de los centros de salud ubicados en sus respectivas jurisdicciones y a las
Direcciones Provinciales y de Areas de Salud, en tanto a los representantes locales de
la rectoria, las funciones de supervisién y monitoreo del proceso de implementaciéon y
cumplimiento.

Cuarto: Se instruye al Viceministerio de Garantia de la Calidad de los Servicios de
Salud, a crear los mecanismos para dar seguimiento a la aplicaciéon y cumplimiento de
la presente resolucién.

Quinto: Se instruye remitir copia integra de la presente resolucion, para fines de
cumplimiento y ejecucion, de los documentos puestos en vigencia en la presente a los
siguientes: Superintendencia de Salud y Riesgos laborales (SISALRIL), Aseguradoras
de Riesgo de Salud (ARS), Aseguradoras de Riesgos Laborales (ARL), Asociacion
Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Servicio Nacional de Salud
(SNS) y demas prestadores privados y ONG.

Sexto: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacién publicar en el portal web
institucional el contenido de la presente disposicion.

Dada, en la ciudad de Santo Domingo
Republica Dominicana, firmada
del afo dos mil veintitrés 2023

de Guzman Distrito Nacional, capital de la

------ geye_(29) dias del mes de agosto
DEL 6p4\

Dr. Daniel Enriq ‘De J?sus'Rwer :
Ministro de Salud Public )5A$ls'f€ﬂcta Sog' (MISPAS)
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1. INTRODUCCION

El trasplante renal de donante vivo es una opcion terapéutica para dar respuesta a los
pacientes que padecen una enfermedad renal terminal. Esta modalidad terapéutica brinda
ventajas clinicas y bioldgicas frente al trasplante de donante cadavérico, entre ellas: se acorta
el tiempo en la lista de espera, ofrece una buena compatibilidad entre donante y receptor, se
puede realizar de forma anticipada y estan ausentes las repercusiones hemodinamicas de la
Muerte Encefalica sobre el injerto renal. )

La donacidn en vida se ha convertido en un agregado necesario para la autosuficiencia en el
trasplante, la cual busca satisfacer la creciente demanda de 6rganos en los paises utilizando
recursos de la propia poblacion. Inicialmente, la autosuficiencia se desarrolla con donaciones
provenientes de donantes cadaveéricos hasta alcanzar el maximo potencial terapéutico,
facilitando la donacion en tantas circunstancias de muerte como sea posible, maximizando
los resultados de cada donante y optimizando los resultados del trasplante; a esto se afiade la
donacion en vida, que se ha vuelto indispensable para lograr este objetivo. 2

Europa presenta sus cotas mas altas, especialmente en los paises nérdicos con 13 a 20
donantes por millén de poblacion (pmp). Otras zonas donde la donacién de vivo ha sido
intensamente promocionada son: Estados Unidos (17 pmp), Australia (39 pmp) y Canada (12
pmp), representando entre un 35-45% de sus donantes.

En el caso de la Republica Dominicana representa el 40 a 60 % de la actividad general de
trasplante renal en los Gltimos 10 afios. Por lo tanto, la donacién cadaveérica y la donacion en
vida deben considerarse como fuentes complementarias de 6rganos para trasplante. )

Desde un punto de vista ético, médico, psico-social y quirdrgico, se debe enfatizar que la
donacidn en vida presenta algunos dilemas particulares:

a) El donante vivo no es un paciente, no sufre una enfermedad, sino por el contrario es una
persona en perfecto estado de salud, incluso més saludable que la poblacién general. Este
hecho hace que sea dificil evaluar el impacto a largo plazo, sobre la morbilidad y la
mortalidad de donar un 6rgano durante la vida de una persona, porque el grupo de control
6ptimo es dificil de identificar y validar. ©

b) El procedimiento quirdrgico no se realiza con el objetivo de eliminar un organo que
presenta un mal funcionamiento, sino que es un organo que funciona de manera optima.

c¢) En todo el mundo, el 40% de los procedimientos de trasplante renal se realizan con
6rganos obtenidos a partir de donante vivo. ©

d) El trasplante de rifion en vida ha demostrado ser la mejor alternativa terapéutica para los
pacientes con nefropatia terminal, debido a varias ventajas en comparacion con el donante
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cadavérico. @ A su vez, todas las opciones de trasplante se asocian a una mejor
supervivencia en comparacion a la dialisis. ®

e) La supervivencia del injerto de los rifiones de donante vivo es significativamente mas
prolongada. &7

f) La incidencia del retraso de la funcién del injerto en el receptor disminuye
considerablemente. ©® En especifico, la funcion retardada del injerto pasa de 25% en los
receptores de donantes fallecidos a 3-5% en receptores de donantes vivos. ©

g) La donacion en vida hace que el trasplante de rifion preventivo, o previo a dialisis, sea
mas factible, especialmente para los receptores jovenes. Con esta modalidad terapéutica
se evita que el paciente llegue a dialisis y todas las complicaciones que esta involucra.
Ademaés, la implementacion de un programa de donante vivo efectivo puede acortar el
tiempo de espera del donante cadavérico, para aquellos pacientes que no tienen un donante
vivo disponible. ©

h) La donacién en vida solo debe realizarse en centros autorizados por la autoridad sanitaria
correspondiente y siguiendo estrictas normativas y estandar ético para minimizar el
impacto médico y psicosocial de la donacion y evitar el trafico de drganos y el comercio
humano, como lo reconocen los Principios Rectores del trasplante de Células, Tejidos y
Organos de la Organizacion Mundial de la Salud y la Declaracion de Estambul sobre el
trafico de 6rganos y el turismo de trasplantes.

Los dos ultimos instrumentos juridicos tipifican como delito la violacion de los principios
bésicos de la donacion en vida, en particular la ablacion de 6rganos sin un consentimiento
valido o a cambio de una ganancia econémica o una ventaja comparable. (01112

Por otro lado, la donacidn de vivo se considera directa, cuando existe un nexo afectivo entre
donante y receptor, y puede dividirse en 3 grandes categorias: )

- Familiares genéticamente relacionados: donacién de padres a hijos, entre hermanos, hijos
a padres, hasta el cuarto grado.

- Familiares genéticamente no relacionados: matrimonios, parejas de hecho, padres
adoptivos, cufiados.

- No familiares: amistades.

La donacidn indirecta ocurre cuando no existe un vinculo afectivo entre donante y receptor,
como es el caso del donante altruista, quien, por motivo de generosidad, cede uno de sus
rifiones a la sociedad sin conocer la persona a la que le serd implantado. ©




2. OBJETIVO

Garantizar la evaluacién y estudio pre-trasplante del donante vivo y su seguimiento post-
extraccion a corto y largo plazo, asegurando la supervivencia y rehabilitacion del receptor.

3. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

- Recomendaciones para el trasplante renal de donante vivo. Rev Nefrol [Internet]. 2022;
42(S2):1-128. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.nefro.2021.10.002

- The Guide to the quality and safety of organs for transplantation [Internet]. 6th ed.
Strasbourg: Council of Europe; 2022. Disponible en: https://www.edgm.eu/en/guide-
quality-and-safety-of-organs-for-transplantation

- KDIGO Clinical Practice Guideline on the Evaluation and Care of Living Kidney Donors.
Transplantation [Internet]. 2017;101(8S): S7-S105. Disponible en:
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000001769

4. USUARIOS DEL PROTOCOLO

a) Especialistas en medicina interna

b) Especialistas en cirugia de trasplante
c) Nefrdlogos

d) Personal de psicologia

e) Urdlogos

f) Personal de enfermeria

g) Personal de trabajo social

5. POBLACION DIANA

Persona mayor de edad que quiera ser donante vivo renal, que cumpla todos los aspectos
clinicos, éticos y legales para la donacion:

a) Familiares genéticamente relacionados

b) Familiares genéticamente no relacionados

¢) No familiares (amistades) del receptor de trasplante

d) Donante altruista (incluye a donantes voluntarios desconocidos)



https://doi.org/10.1016/j.nefro.2021.10.002
https://www.edqm.eu/en/guide-quality-and-safety-of-organs-for-transplantation
https://www.edqm.eu/en/guide-quality-and-safety-of-organs-for-transplantation
https://doi.org/10.1097/TP.0000000000001769

6. DEFINICION DE DONANTE VIVO DE RINON

Persona sana, mayor de edad, que puede ser un familiar consanguineo, un relacionado no
familiar con una relacion de mucho tiempo o un altruista, que dona un rifidn a una persona
que necesita un trasplante.

7. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES DEL DONANTE VIVO DE RINON

Es esencial la reflexion sobre los cuatro principios de beneficencia, no maleficencia, respeto
a la autonomia y respeto a la justicia (promover la equidad), para colocar al altruismo como
el principio ético fundamental de la donacion de érganos en vida. ©

El consentimiento y la autonomia del donante son definitivamente necesarios, pero no
suficientes, para proceder con la donacion de érganos de un donante vivo. La autonomia del
donante no debe invalidar el juicio médico y la toma de decisiones, de tal forma que los
riesgos a los que vaya a ser sometido el donante sean minimos, independientemente de la
relacién donante-receptor. Ademas, para garantizar la autonomia del donante es importante
proporcionar informacion extensa y especifica, y permitir un periodo de reflexion. %)

Es fundamental que las autoridades sanitarias y los profesionales responsables de los
programas de trasplante promuevan la donacion de personas fallecidas hasta su maximo
potencial terapéutico.® Sin embargo, teniendo en cuenta el gran déficit de rifiones para
trasplantes en comparacién con la demanda, en la actualidad y en el futuro inmediato se
deben desarrollar y optimizar programas para la donacién renal proveniente de donante vivo
sobre la base de normas éticas y profesionales reconocidas, como una forma de lograr la
autosuficiencia en trasplante. <9

Para garantizar los principios antes mencionados, la legislacién dominicana establece las
siguientes regulaciones: (516)

- Que el donante sea mayor de edad y goce de plenas facultades mentales y adecuado estado
de salud (Art. 10, lit. a, Ley 329-98).

- Autorizacion y habilitacion de los centros acreditados para la extraccion de érganos de
donantes vivos por la autoridad sanitaria correspondiente (Art. 53 y 69, Dec. No. 436-14).

- Consentimiento libre, consciente y desinteresado del donante, por escrito, de su
conformidad para la donacion (Art. 45, Dec. No. 436-14).

- Prohibicion y sancion de la comercializacién con la donacién de drganos (Art. 115,
Num.15, Ley 42-01).

- Prohibicion de la compensacion econdmica por la donacién de 6rganos y el exigir precio
alguno al receptor del trasplante (Art. 2, Ley 329-98)




Ademas, en caso de que no existan vinculos familiares del donante con el receptor, la Ley
No. 329-98 que regula la donacion y legado, extraccion, conservacion e intercambio para
trasplante de 6rganos y tejidos humanos, en el capitulo 1V, articulo 10, parrafo 1, cita: “En
ausencia de estos vinculos, toda donacion debe estar autorizada expresamente por el Consejo
Nacional de Trasplante” (CNT). 15

8. REQUISITOS PARA LA DONACION RENAL DE DONANTE VIVO

En la seleccion y el estudio del donante de rifion, el principio predominante para el médico
debe ser la proteccion del donante. €17

Las etapas de la donacion proveniente del donante vivo, incluyen el consentimiento y la
autorizacion, la procuracion, el seguimiento, la transparencia, los sistemas de calidad y
seguridad, la acreditacion de las unidades de trasplante y las calificaciones del personal
médico, que estan controladas por las reglamentaciones nacionales.

El estudio de una donacidn de rifion de vivo debe demostrar diversos aspectos:

a) La donacion es libre, consciente y desinteresada. El donante tiene rifiones normales y el
riesgo de desarrollar nefropatia a largo plazo es reducido. 6

b) El filtrado glomerular debe estar por encima de un nivel minimo en funcion de la edad y
no deben existir proteinuria o alteraciones del sedimento.

c) Deben descartarse nefropatias heredofamiliares y procesos o alteraciones que
incrementen el riesgo de nefropatia a largo plazo. EI donante no debe presentar otras
enfermedades o alteraciones que puedan incrementar el riesgo quirdrgico o anestésico o
transmitirse al receptor (cancer, infecciones). ")

d) Ser compatible de grupo sanguineo? y lograr la mejor compatibilidad con los antigenos
leucocitarios humanos (HLA), tener una prueba cruzada (cross-match) negativa® a células
Ty B, con el eventual receptor.

*Actualmente con las terapias de desensibilizacion se podria lograr un trasplante ABO
incompatible o con una prueba cruzada (cross-match) positiva, siempre que esta prueba
cruzada se invierta a negativa post-desensibilizacion. V)

e) Esmandatorio realizar al menos una entrevista al candidato a donante de forma individual
y el mayor grado de confidencialidad, para que exprese libremente su disposicion a la
donacion. Se le debe ayudar a reconsiderar la decision en caso de no estar seguro o
evidenciarse excesiva presion familiar. ¢

f) El objetivo de dicha intervencion se orienta basicamente a evaluar la competencia mental
y la estabilidad emocional de un individuo sano que se sometera a una cirugia mayor para
beneficiar a otro. Contempla también factores éticos y legales a fin de minimizar el riesgo
psicosocial del proceso. €9




9.

AUTORIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE DONACION EN VIDA

Mas alla del consentimiento del donante, se deben considerar algunos otros aspectos antes
de autorizar cualquier procedimiento de donacion en vida:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

La donacion de drganos debe ir precedida de los exdmenes médicos necesarios, para
garantizar que el riesgo de la cirugia no exceda los beneficios esperados y no comprometa
la salud del donante. Estos deben realizarse previo a prueba cruzada negativa. ©

El resultado de la evaluacion médica del estado de salud del potencial donante debe ser
documentado por un médico experimentado y calificado en la donacion de 6rganos. La
declaracion escrita debe concluir en que: “no hay contraindicaciones para la donacion de
organos” a la vez que debe proporcionar la evidencia médica apropiada. Esto debe incluir
documentacién adecuada, proporcionada por el jefe del equipo médico que realizara la
procuracion y la implantacion de 6rganos, acerca del propoésito y la legitimidad de la
cirugia, asi como del resultado esperado. ©

Si existen contraindicaciones o la salud del donante puede verse comprometida por la
donacion, entonces debe abandonarse la donacion de érganos, independientemente de si
el potencial donante estaria de acuerdo o no.

En el caso del trasplante planificado a partir de un donante vivo, el proceso de asignacion
solo ocurre en el caso de una donacion en vida, altruista. No obstante, cualquier potencial
receptor de érgano debe permanecer en la lista de espera hasta la fecha del trasplante;
hasta ese momento, el receptor deberia poder recibir un 6rgano de un donante cadavérico.
Este aspecto es importante para mantener la transparencia y la unidad del sistema y para
proporcionar una alternativa, en caso de retiro inesperado del consentimiento o
descalificacion médica del donante vivo.

Cada donante vivo debe recibir atencion a largo plazo permanente para supervisar su
salud, incluida la opcién de intervencion en caso de complicaciones esperadas o
inesperadas. La informacion sobre el estado de salud en el momento de la donacion y en
el largo plazo después de la procuracion debe documentarse en un registro especializado
de donante vivo.

El donante vivo no debe exigir ni recibir ningn beneficio material por parte del receptor
del 6rgano o de un tercero; sin embargo, la donacién en vida no debe representar ningun
costo para el donante, que debe recibir el reembolso de todos los gastos relacionados con
la donacion. El donante vivo no debe estar sujeto a ningan perjuicio en el empleo, la
cobertura de seguro o la obtencidn de créditos, préstamos o hipotecas.

La procuracion de érganos a partir del donante vivo solo debe realizarse en centros
especificamente autorizados y por personal médico que tenga permiso formal y
calificaciones adecuadas. 6)

En caso de un donante vivo no relacionado, este luego de establecer que clinicamente no
presenta contraindicacion clinica para la donacion y tener una prueba cruzada negativa




(cross-match negativo) con el receptor, debe de ser evaluado por el Consejo Nacional de
Trasplante, el cual debera dar pertinencia o no desde el punto de vista juridico. %

10. RIESGOS PARA EL DONANTE VIVO

Los riesgos de la nefrectomia del donante vivo pueden relacionarse directamente con la
nefrectomia en si o0 pueden surgir a mediano o largo plazo. Las cifras de mortalidad
perioperatoria, basadas en grandes series compiladas de nefrectomias de donante vivo
convencionales, en su mayoria realizadas a cielo abierto, se notificaron tipicamente en
valores de 0,03-0,05%. ©

Los riesgos perioperatorios inmediatos son: hemorragia, trombosis venosa profunda, embolia
pulmonar, complicaciones de la herida, infeccion urinaria, atelectasia y neumotorax. ©

Las nefrectomias de donante vivo minimamente invasivas, ya sean laparoscopicas o
retroperitoneoscopicas, han demostrado ser superiores al procedimiento a cielo abierto en
cuanto al dolor post operatorio, la estadia hospitalaria, la licencia por enfermedad y el aspecto
estético. También se han sugerido beneficios a largo plazo en la calidad de vida y la molestia
de la herida.’

A largo plazo, los resultados del receptor y del donante suelen ser excelentes. La donacion
de rifion se considera un procedimiento seguro respaldado por mas de seis décadas de
experiencia; sin embargo, no puede descartarse por completo un aumento en la presion
arterial y proteinuria. Por otro lado, aunque en menor grado , se ha observado un pequefio
incremento en el riesgo de desarrollar enfermedad renal avanzada; a pesar de esto, la
incidencia es alin menor que en la poblacion general. Los potenciales donantes de
ascendencia hispana y los estadounidenses de raza negra tienen un riesgo mayor, y en estos
grupos se debe prestar atencidn estricta a la evaluacion de la tasa de filtracion glomerular
(TFG), la presion arterial y las pruebas de tolerancia a la glucosa. ©

Las donantes mujeres con potencial de maternidad deben ser conscientes de que existe un
riesgo ligeramente mayor de preeclampsia después de la nefrectomia, por lo tanto, parece
aconsejable haber completado una familia planificada antes de la donacion.

11. ESTUDIO DEL POSIBLE DONANTE

Todos los potenciales donantes renales vivos  deben tener una evaluacion completa, clinica
y psicosocial. El objetivo de la evaluacion es garantizar que el potencial donante esté en buen
estado de salud y que los riesgos para el donante a corto, medio y largo plazo sean muy bajos
y que las posibilidades de éxito en el receptor sean altas. También debe evitarse la
transmision de enfermedades de donante a receptor, especialmente las de tipo infeccioso y/o
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neoplasico (teniendo en cuenta el riesgo estandar y aceptado despues de la donacion), que no
esté bajo coaccion, tomando una decision libre e informada. Asimismo, debe asegurarse
buena compatibilidad inmunoldgica entre donante y receptor. ©

a) Historia Clinica

La evaluacion médica debe ser realizada por un médico nefrélogo, cirujano de trasplante o
urélogo con experiencia en la donacion en vida. Se debe realizar un examen fisico completo,
pruebas de laboratorio y estudios por imagenes, de acuerdo con los protocolos nacionales.
Dentro de los datos generales se debe recabar la siguiente informacion:

- Nombre(s) y apellido(s)

- Cédula de identidad y electoral o equivalente
- Fecha de nacimiento y edad

- Estado civil

- Sexo

- Peso

- Talla

- Antecedentes personales y heredofamiliares
- Parentesco con el receptor

- Grupo de sangre ABO y RH

- Histocompatibilidad (HLA A, B, DR)

- Prueba cruzada o cross-match con el receptor
- Entrevista

Lo primero que se estipula es evaluacion que impligue tanto al nefrélogo como al equipo
multidisciplinario de trasplante, que garanticen la integridad de la funcionalidad  de los
rifiones y no presente una contraindicacion absoluta. Luego la valoracion inmunoldgica
(tipificacion ABO, compatibilidad HLA y cross-match). ©)

b) Estudios de laboratorio
- Hemograma

- Coagulacion (TP, INRy TPT)

- Glucemia

- HbAlc

- Test de intolerancia a la glucosa (casos especiales)
- Test de embarazo (si es femenino)

- Creatinina en dos ocasiones

- Sodio

- Potasio

- Urea




- GOT, GPT, GGT, Fosfatasa alcalina y Bilirrubina total.
- Proteinas totales

- Albumina

- Acido Urico

- LDH

- Calcio

- Fosforo

- Colesterol total, HDL y LDL

- Triglicéridos

- Examen de orina simple

- Orina 24 h, depuracion de creatinina, proteinuria. En dos ocasiones
- PSA total y libre (si es masculino)

- T3, T4y TSH (casos especiales)

- C3 (casos especiales)

- CA4 (casos especiales)

- ANA (casos especiales)

- Anti DNA (casos especiales)

- PCR (casos especiales)

- Perfil de autoinmunidad (casos especiales)

c) Microbiologia

- Hemocultivo

- Urocultivo

- Coprocultivo

- Coprolégico

- Serologia: HBsAg, VHC, VIH, CMV, VEB, HSV tipo 1y tipo2, VZH, VDRL, FTA-
Abs, Toxoplasmosis, HTLV1y 2

- PCR SARS-CoV-2

d) Pruebas de imagenes o complementarias (obligatorias)
- Electrocardiograma

- Monitoreo Ambulatorio de la Presion Arterial (MAPA) de 24 horas
- Radiografia de térax y abdomen simple

- Sonografia abdomino-pélvica

- Urografia excretora

- URO-TAC

- Ecocardiografia

- Angio TAC (eje aorto-iliaco)

- Mamografia (si es femenina)

- Sonomamografia (si es femenina)




Citologia vaginal (si es femenina)

Consulta por Especialidades
Consulta por Nefrologia

Consulta por Urologia

Consulta por Cardiologia

Consulta por Anestesiologia

Consulta por Psicologia

Consulta por Ginecologia (si es femenina)

Consulta por Neumologia

Evaluacion de cualquier especialista si precisa (Psiquiatria, Hematologia, ORL,
Odontologia etc.)

12. CONTRAINDICACIONES DEL DONANTE VIVO

Absolutas

Hipertension arterial

Diabetes mellitus

Proteinuria (>300 mg/24 horas)

Tasa de filtracion glomerular anormal para la edad (TFG < 60mL/min/1.73m?)
Hematuria

Obesidad (IMC >30)

Infeccion crénica activa (tuberculosis, hepatitis B, parasitosis)

Riesgo alto de tromboembolismo

Enfermedad cronica significativa (cardiaca, pulmonar, hepatica, neuroldgica o
autoinmunitaria)

Neoplasias con propension a recidiva tardia (mama, melanoma, sarcomas)
Antecedente de urolitiasis bilateral o de repeticién (nefrocalcinosis)

VIH positivo

Embarazo

Relativas

Edad menor de 18 afios 0 mayor de 70 afios

Sobrepeso (IMC >27)

Historia de tuberculosis

Enfermedad psiquiétrica

Neoplasias que no hayan cumplido el tiempo de riesgo de recurrencia
Malformaciones renales complejas
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- Hematuria: los potenciales donantes con hematuria pueden ser aceptados en ausencia de
enfermedad uroldgica o renal relevante
- TFG entre 60-90mL/min/1.73 m2: se debe evaluar individualmente

13. SEGUIMIENTO

Es aconsejable hacer un seguimiento clinico periddico de los donantes para prevenir o tratar
los factores de riesgo y/o de complicaciones clinicas intercurrentes, que pudieran
comprometer su salud en general y en especial la funcién renal: hipertension arterial,
diabetes, proteinuria y obesidad. ® El seguimiento es efectuado en la Consulta de Nefrologia
de Trasplante Renal de forma periddica.

Debe tomarse en cuenta que el dolor en la herida quirdrgica puede mantenerse hasta por 3
meses y que no debe realizarse ningln tipo de trabajo pesado en las primeras 6 semanas
posteriores a la cirugia a cielo abierto, pudiendo regresar a labores a partir de las 4 semanas
de postoperatorio. 9

La valoracion por salud mental se debe realizar al mes del procedimiento de acuerdo con
criterio médico y la valoracion por nutricion al mes del procedimiento, con educacion
acerca de habitos alimenticios saludables, ejercicio regular y control del peso.

Todos los pacientes deben iniciar su seguimiento a la semana del alta hospitalaria, seguido
de otros controles a los 3 y 6 meses, y luego anualmente. ©

En cada visita debera solicitarse: quimica sanguinea, perfil de lipidos, electrolitos séricos,
examen general de orina y cuantificacion de proteinas y albimina en orina de 24 horas.

Ademas, en cada visita de seguimiento se le notificara de los hallazgos clinicos encontrados,
su condicion médica y la importancia de continuar asistiendo a sus controles. @9

14. RECOMENDACIONES AL DONANTE

Es aconsejable hacer un seguimiento clinico periddico, para prevenir o tratar los factores de
riesgo y/o complicaciones clinicas intercurrentes que pudieran comprometer la salud del
donante o la funcion renal.

Deberan mantener un estilo de vida saludable, incentivando al ejercicio regular, llevar una
dieta baja en sodio y proteinas, evitar el sobrepeso, el consumo de alcohol excesivo, el
tabaquismo y el uso de drogas.

11




Realizar controles periddicos de tension arterial, pues la deteccion precoz de la misma
permite un tratamiento adecuado y previene el desarrollo de complicaciones mas graves. ©

15. INDICADORES

Para medir el cumplimiento de la implementacion del Protocolo de Estudio y Seguimiento
del Donante Vivo se debe recolectar informacidn para dar respuesta al siguiente indicador:

Proceso de atencién Indicador

Porcentaje de donantes vivos con al menos 3

Seguimiento . . ~ .
seguimientos en el primer afio de la donacion.

16. ALGORITMO

-Identificacién

-Valoraciones
médicas

-Revision  de las
_ . valoraciones médicas, -
-Estudios pertinentes| estudios pertinentes y -Realizar la prueba

-Entrevista consentimiento cruzada final Control médico a la
-Consentimiento |r[1;°ofr_m_a dlo inenci iapi:ci)%ggar fecha de semana, 3 meses, 6
informado W Ellalggugai;er Inencia Realizar meses y anual.
-Aprobacién procedimiento
quirdrgico

Fuente: Adaptado de Colombiana de Trasplante. Guia de préactica clinica (GPC) para la evaluacién y seguimiento
del donante vivo de rifion.
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18. ANEXOS
A. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA DONANTE VIVO DE RINON
Descripcion del procedimiento

El procedimiento al que me someteré se llama Nefrectomia del Donante Vivo, el cual es un
procedimiento quirdrgico que consiste en remover uno de mis rifiones para fines de donacién de
organos. La remocion se realiza por medio de un procedimiento minimamente invasivo, via
laparoscdpica o retroperitoneoscopica.

El médico me ha explicado que antes del procedimiento se me realizard una evaluacion completa,
clinica y psicosocial, con el objetivo de garantizar que me encuentre en buen estado de salud y
que los riesgos para mi persona como donante a corto, medio y largo plazo sean muy bajos y que
las posibilidades de éxito en el receptor sean altas. Me indica que el procedimiento requerira la
administracion de anestesia general.

Ademas, me hace saber que existe otra alternativa para el receptor, el cual puede ser incluido en
la lista de espera para trasplante renal de donante cadavérico, con lo que se puede evitar la
necesidad de mi donacion.

Posibles riesgos

Los riesgos de la nefrectomia del donante vivo pueden relacionarse directamente con el
procedimiento o pueden surgir a mediano o largo plazo. Las cifras de mortalidad rondan el 0.03%
al 0.05% de los casos, basado en grandes series compiladas de nefrectomias de donante vivo
convencionales, en su mayoria realizadas a cielo abierto.

Los riesgos perioperatorios de la nefrectomia del donante vivo son: hemorragia, trombosis venosa
profunda, embolia pulmonar, complicaciones de la herida, infeccion urinaria, atelectasia y
neumotdrax; ademas de sepsis, hemorragias digestivas, ansiedad, depresion y/o apertura de los
puntos de sutura.

Si durante la cirugia ocurriera alguna complicacion, los médicos deberan realizar los
procedimientos medicamente necesarios para asegurar mi bienestar y, por lo tanto, autorizo
dichas acciones. Se me ha explicado todos los riegos inherentes al procedimiento, asi como lo
relacionado a mi tratamiento previo, durante y posterior al mismo.

Seguimiento

Estan indicados los controles médicos y de laboratorio que evalden la funcidn renal, asi como la
identificacion de factores de riesgo cardiovascular, obesidad, diabetes que afecten la esperanza y
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calidad de vida del donante. El seguimiento es efectuado en la Consulta de Nefrologia de
Trasplante Renal de forma periddica.

En el postoperatorio mediato, los donadores tendran restriccion para realizar trabajo pesado por
6 semanas y podran volver a trabajar a las 4 semanas de la cirugia; las restricciones seran menores
en caso de nefrectomia laparoscopica. La recuperacion completa se obtiene en aproximadamente
6 a 8 semanas. Puede presentarse dolor en la herida quirdrgica durante 2 a 3 meses.

La valoracion por salud mental se debe realizar al mes del procedimiento de acuerdo con criterio
médico y la valoracion por nutricion al mes del procedimiento, con educacion acerca de habitos
alimenticios saludables, ejercicio regular y control del peso.

Para todos los pacientes que hayan sido donadores renales, se recomienda iniciar su seguimiento
a la semana del alta hospitalaria, seguido de otros controles a los 3 y 6 meses, y luego anualmente.
En cada visita deberé solicitarse: quimica sanguinea, perfil de lipidos, electrolitos séricos, examen
general de orina y cuantificacion de proteinas y albdmina en orina de 24 horas. En cada control
se debe informar al paciente sobre el estado de la funcion renal, los hallazgos encontrados y la
necesidad de continuar el cuidado a largo plazo.

Declaracion del donante

He recibido informacion clara y sencilla, oral y por escrito, acerca del procedimiento por parte
del médico (a) , quien lo
realizard, y me ha explicado el proceso en forma integral. Este me ha informado de los riesgos
posibles y remotos, asi como los riesgos en relacion con mis circunstancias personales y de otras
alternativas posibles, asi como de los posibles riesgos de su no realizacion.

He recibido respuesta a todas mis preguntas, he comprendido y he sido instruido, sobre todo lo
anteriormente expuesto y declaro que la decision que tomo es libre y voluntaria, asi como que
puedo retirar el consentimiento cuando lo desee.

Por tanto, yo , OTORGO libre y
voluntariamente MI CONSENTIMIENTO a la préctica del procedimiento que se me propone,
hoy dia (_) del mes de del afio .
Firma o huellas del donante informado No. Cédula de identidad y electoral o equivalente
Firma o huella del testigo No. Cédula de identidad y electoral o equivalente
Firma del médico tratante e informante No. Exequétur
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