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ANEXO I: Plan Nacional de Intercambio Renal
para trasplante de pacientes hiperinmunizados

Organizacion Nacional de Trasplante (ONT).

PLAN DEINTERCAMBIO RENAL PARA PACIENTES
HIPERINMUNIZADOS BASADO
EN HISTOCOMPATIBILID AD

Este plan de intercambio renal es de carécter vo-
luntario, pudiendo acceder a él aquellos servicios de
Nefrologia que asi lo deseen. La libre adhesion obli-
ga alos que lo suscriban al cumplimiento de las si-
guientes normas:

Normas de adhesion

I. A efectos de este plan de intercambio se consi-
dera paciente hiperinmunizado todo aquel que pre-
sente mas de un 80 % de anticuerpos frente al panel
durante al menos los Ultimos seis meses.

Il. Se ofertard para intercambio renal aquel érgano
que presente como maximo dos incompatibilidades
en locus diferentes/dos incompatibilidades en A + B
+ DR siempre que se respete un haplotipo idéntico.

[ll. Ante la misma posibilidad de recepcidn de un
6rgano en dos pacientes se priorizara aquel cuya
edad sea inferior a catorce anos, y en el caso de tra-
tarse de dos pacientes adultos aquel que lleve mas
tiempo pendiente de recibir un injerto renal.

IV. Todos los servicios de Nefrologia participantes
enviaran un listado de los pacientes hiperinmuniza-
dos con una actualizacién minima cuatrimestral.

V. Cada equipo se compromete a enviar las modi-
ficaciones y correcciones de los datos antes mencio-
nados ante cualquier variacién de las circunstancias
del paciente.

VI. La oficina central de la ONT elaborara perié-
dicamente unos listados globales con los datos en-
viados por cada centro.

VII. En el caso de que el 6rgano enviado no pue-
da ser implantado en el paciente preseleccionado
por circunstancias puntuales, sera utilizado para
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cualquier otro paciente del centro receptor. Dicha
actuacion deberd ser notificada a la oficina central
dela ONT.

VIIl. Se establece un sistema de reciprocidad in-
tercentros, de modo que el centro receptor de un or-
gano para este programa enviara al hospital donante
el primer rifdn del mismo grupo que obtenga, previa
comunicacion a la oficina central de la ONT.

Los resultados obtenidos serviran de base para la
revision anual de las normas previamente expuestas.

Normas de actuacion

1. La existencia de un 6rgano que cumpla los re-
quisitos previamente expuestos para su intercambio
deberd ser comunicada por el hospital ofertante a la
Oficina Central de Coordinacion. Esta oficina se en-
cargara de articular la oferta y el envio del 6rgano.

2. La oficina central de la ONT se compromete a
informar periédicamente de la actividad de intercam-
bio renal dentro de este programa y velard por la
consecucion en todo momento de un balance equili-
brado de érganos.

Importante

Todo incumplimiento de estas normas deberé ser
puesto en conocimiento de la Organizacion Nacio-
nal de Trasplantes, quien lo sometera a la evaluacién
de su Comité de Transparencia.

Dada la voluntariedad de adhesién a este plan de
intercambio, es preciso que las Unidades de
Trasplante que asi lo deseen lo manifiesten remitien-
do este ejemplar cumplimentado.

D Dt
responsable del Servicio de Nefrologia/Unidad de
Trasplante Renal del Hospital ............... o [

acuerda adherirse al Plan Nacional de Intercamblo
Renal para pacientes hiperinmunizados en los térmi-
nos que se expresan en el presente documento.

Firmado:



O.N.T.

PLAN DEINTERCAMBIO RENAL PARA
TRASPLANTE DE PACIENTES
HIPERINMUNIZADOS CON INTERCAMBIO
DESUEROS

Este plan es de caréacter voluntario y no entra en
competencia con ningun plan establecido.

Se concibe para facilitar el acceso al trasplante a
pacientes con tasas de anticuerpos citotoxicos supe-
riores al 90 %; puesto que la probabilidad de encon-
trar un injerto adecuado en el caso de pacientes con
titulos inferiores en el marco de planes geogréfica-
mente mas pequeios es alta.

Con el fin de asegurar la operatividad del plan se
limita a 100 el nimero méaximo de pacientes. S una
vez atendidos los pardmetros de titulacién de anti-
cuerpos citotéxicos definidos se observase que el nd-
mero de pacientes seleccionados varia sustancial-
mente, se introducirédn factores de correccién
relativos al grado de sensibilizacién.

Pueden acceder a él aquellos servicios de
Nefrologia que asi lo deseen. La libre adhesion al
mismo obliga a los que lo suscriben al cumplimiento
de las siguientes normas.

Normas de adhesion

1. A efectos de este programa se definira al pa-
ciente hipersensibilizado mediante un panel de al
menos 30 células con representacién de todos los
antigenos importantes y en el que no se repita mas
de diez veces un antigeno.

2. Se define como hiperinmunizado, a efectos de
este programa, a aquel paciente que presente una ta-
sa de anticuerpos citotéxicos igual o superior al 90 %
durante los ultimos seis meses, con un minimo de
dos determinaciones durante ese periodo, en ausen-
cia de factores precipitantes.

3. H intercambio se basara en la prueba cruzada
negativa. Sn embargo, en los casos que asi lo consi-
dere el equipo responsable, se respetaran requeri-
mientos de histocompatibilidad adicional y/o deseos
de que no existan en el injerto determinados antige-
nos.

En estos casos serd preciso anadir a los parametros
habituales:

— Numero maximo de incompatibilidades acepta-
blesen A, By DR.

— Antigenos no deseables.

4. Grupo sanguineo. No se considera imprescindi-
ble la identidad, estableciéndose de forma unanime
el intercambio renal basado en la compatibilidad
sanguinea con los siguientes factores de correccion:

» Donante 0 para receptores 0 y B.
» Donante B para receptores B y AB.
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» Donante A para receptor A.
+ Donante AB para receptor AB.

5. Criterios de prioridad: En caso de existir mas de
un paciente que reuna los requisitos se primara el
mayor grado de histocompatibilidad.

6. La prueba cruzada se realizarg en el hospital re-
ceptor con sueros actuales. S ésta resultase positiva,
invalidando por tanto el trasplante previsto, el injerto
recibido se implantaria en otro paciente. En ningun
caso se procedera al reenvio del mismo al centro de
origen. La obligatoriedad de devolucién se manten-
drd aun en el caso de no poder ser implantado.

7. Se establece un sistema de reciprocidad inter-
centros, de modo que el centro receptor de un 6rga-
no para este programa enviara al hospital donante el
primer rindn del mismo grupo que obtenga, previa
comunicacion a la oficina central de la ONT.

8. H intercambio de suerosy listados entre los di-
ferentes laboratorios sera semestral.

* Seremitiran ala ONT muestras capilares de 200
microlitros de suero por paciente en nimero igual al
de laboratorios participantes y desde aqui se distri-
buiran a los diferentes laboratorios (1).

+ La oficina central de la ONT elaborara un listado
periédico que acompanara a los sueros y donde
constaran, en el caso de existir, los requerimientos
adicionales de histocompatibilidad y/o la exclusion
de determinados antigenos efectuados por el equipo
responsable del paciente.

9. Cada equipo se compromete a enviar las modi-
ficaciones y correcciones de los datos antes mencio-
nados ante cualquier variacion de las circunstancias
del paciente.

Normas de actuacion

1. Cuando en un centro cuya actividad se integre
en este plan de colaboracién exista un donante renal
que cumpla los requisitos anteriormente menciona-
dos se procedera a la siguiente dindmica:

» H laboratorio de histocompatibilidad donde se
realizan las pruebas advertira a su Servicio de
Nefrologia que poseen un injerto renal que cumple
los criterios que este plan precisa y que resulta ade-
cuado para un determinado paciente y, por tanto, co-
municaran al coordinador de trasplantes del hospital
y a la oficina de la Organizacién Nacional de
Trasplantes que se va a proceder al intercambio.

» Desde la Organizacién Nacional de Trasplantes
se establecera comunicacion con el Servicio de
Nefrologia del hospital donde se encuentre el recep-
tor. En caso de no existir contraindicacién se proce-

(1) Los sueros seran tratados con azida sddica.



dera a articular la logistica interhospitalaria necesaria
para que se pueda realizar el intercambio.

» B hospital que haya efectuado el tipaje articula-
ra las medidas necesarias para que células aisladas
en su laboratorio, disponibles para las pruebas alli
efectuadas, acomparien al injerto en el intercambio,
facilitando asi |a tarea del laboratorio de recepcién.

2. La oficina central de la ONT se compromete a
informar periédicamente de la actividad de intercam-
bio renal dentro de este programa y velara por la
consecucién en todo momento de un balance equili-
brado de 6rganos.

Importante

Todo incumplimiento de estas normas debera ser
puesto en conocimiento de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, quien lo sometera a la eva-
luacién de su Comité de Transparencia.

Pauta inmunosupresora sugerida para el Plan
Nacional de Intercambio Renal para el trasplante de
pacientes hipersensibilizados (con intercambio de
sueros)

Los pacientes altamente sensibilizados son aque-
[los que mas se benefician de pautas inmunosupreso-
ras de induccion con anticuerpos antilinfocito en el
trasplante renal de cadaver, segun datos presentados
por Cecka y Terasaki en el ultimo Congreso de la
Transplantation Society (Paris, agosto de 1992). H
empleo de OKT3 o ALG en los pacientes hipersensi-
bilizados reduce la incidencia de rechazo agudo y
mejora la supervivencia del injerto. En nuestro ambi-
to existe un amplio consenso sobre el uso de estos
agentes en pacientes de alto riesgo inmunolégico.

Por ello, para el presente Plan Nacional sobre en-
fermos altamente sensibilizados se propone un esbo-
zo de protocolo inmunosupresor que incluya los an-
ticuerpos antilinfocito en la terapia de induccién. B
protocolo apuntado pretende ser nicamente una
guia terapéutica para los grupos implicados en el
Plan, a fin de tener unas pautas terapéuticas lo més
homogéneas posibles. Cabe decir que el Plan no
constituye un ensayo clinico y, por tanto, existe total
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libertad para aplicar cualquier protocolo inmunosu-
presor segun el propio criterio de cada equipo.

Pauta inmunosupresora sugerida

OKT3,5 mgi.v. después de la induccidn anestésica.

OKT3,5 mgi.v. al dia después del trasplante du-
rante ocho dias.

B empleo de OKT3 puede sustituirse por ALG de
caballo a dosis de 15-10 mg/kg dia o bien por AGT
de conejo a razén de 2-4 mg/kg/dia, durante los mis-
mos dias, segun preferencias del centro.

Es aconsejable el uso de premedicacién con para-
cetamol, antihistaminico y esteroides para mejorar la
tolerancia clinica de los anticuerpos antilinfocito.

A los agentes anteriores se asociaria la ciclosporina
segun dosis propias de cada centro. H uso de la ci-
closporina podria consistir en una pauta secuencial
tras el inicio de diuresis, en los casos de insuficiencia
renal postrasplante, o bien de forma concomitante
desde el mismo dia del trasplante.

Es también opcional el empleo de azatioprina para
constituir una terapia cuadruple.

Comité de Expertos
ONT-SEN-1995

PLAN DEINTERCAMBIO RENAL PARA
TRASPLANTE DE PACIENTES
HIPERINMUNIZADOS

CON INTERCAMBIO DESUEROS

Dada la voluntariedad de adhesién a este plan de
intercambio, es preciso que las Unidades de
Trasplante que asi lo deseen lo manifiesten remitien-
do este ejemplar cumplimentado.

D R I SRR
responsable del Servicio de Nefrologia’lUnidad de Tras-
plante Renaldel Hospital ...........ccovecveieenene. de............ ,

acuerda adherirse al plan en los términos que se expre-
san en el presente documento.

Firmado:
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