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INTRODUCCION
Origen

El importante desarrollo que los programas de tras-
plante han experimentado en nuestro pais ha veni-
do determinado, en primer lugar, por los esfuerzos
realizados en la deteccién, donacién y extraccion
de 6rganos vy tejidos. Y todo ello, como consecuen-
cia del trabajo de un gran niimero de profesionales
implicados en estos procedimientos y especialmen-
te de la labor llevada a cabo por los coordinadores
de trasplantes de los hospitales esparioles.

Actualmente los trasplantes de érganos se consi-
deran una opcién terapéutica habitual, cuya indica-
cion ha ido creciendo de forma continua debido a
los buenos resultados, en términos tanto de super-
vivencia postrasplante como de mejora de calidad
de vida. No obstante, la escasez de érganos sigue
siendo el principal factor limitante para dar respuesta
a la creciente lista de espera para trasplante.

Esta escasez de organos ha constituido una pre-
ocupacion constante tanto para los coordinadores
hospitalarios como para los responsables de las or-
ganizaciones de trasplantes, obligando a una eva-
luacién de la calidad del proceso de deteccién, do-
nacioén y extraccion de o6rganos vy tejidos, tratando
de conocer el potencial de donacion y determinar
las areas del proceso susceptibles de mejora y en
las que se pudiera intervenir con la finalidad de in-
crementar los resultados.

Dada la complejidad del proceso es necesaria una
evaluacion continua y exhaustiva de todas y cada una
de las fases que nos permita detectar las posibles defi-
ciencias y subsanarlas. Para ello, es imprescindible con-
tar con la colaboracion de los profesionales implicados
en el proceso de deteccién/donacion y extraccion. Por
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otro lado, y debido a que la principal limitacién para
un mayor desarrollo de los programas de trasplante es
la escasez de 6rganos, todos aquellos factores que pue-
dan analizarse y ser mejorados en el proceso de dona-
cion, tendran su repercusiéon en un incremento en el
nimero de trasplantes. Hay que tener en cuenta que se
evalGa con la Gnica finalidad de mejorar.

Obijetivos y desarrollo del programa

En este sentido, en el ano 1996, la ONT promo-
vi6 el desarrollo de un Programa de Garantia de Ca-
lidad en el Proceso de Donacion, que inicialmente
se basoé en la experiencia pionera de los hospitales
del Pais Vasco!, quienes ya tenian en marcha un sis-
tema de control de calidad. Entre 1996 y 1997 se
realizé un estudio piloto en 25 hospitales esparioles?,
y tras el analisis de dicha experiencia, la ONT con
la colaboracién de coordinadores hospitalarios y au-
tonémicos diseii6 el actual Programa de Garantia de
Calidad, que se puso en marcha en el afo 1998, en
los hospitales del INSALUD y de Andalucia.

El disefio del Programa de Garantia de Calidad en
el Proceso de Donacion se realiz6 con el propésito de
dar respuesta a unos objetivos, que inicialmente eran:

1. Definir la Capacidad Teédrica de Donacion de
o6rganos segln el tipo de hospital.

2. Detectar los escapes durante el proceso de do-
nacion y analizar las causas de pérdidas de poten-
ciales donantes de 6rganos como herramienta para
la identificacion de posibles puntos de mejora.

3. Describir los factores hospitalarios que tienen
impacto sobre el proceso de donacion.

Actualmente todas las CCAA tienen implantado en
mayor o menor extension este Programa de Garantia
de Calidad en el Proceso de Donacién. La Comunidad
Canaria y el Hospital de Navarra se adhirieron al
mismo programa en el afo 1999. Los hospitales del
Pais Vasco, que como ya ha sido comentado tenian
previamente un programa propio, a partir del ano 2000
unificaron la metodologia con la del resto de comuni-
dades que tenian el programa en funcionamiento. Du-
rante el afio 2000 también se adhirieron al Programa
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los hospitales de la Comunidad Valenciana y algin
Hospital Gallego. A partir del afo 2001, algunos hos-
pitales Catalanes también participan en el Programa.

La propia implantaciéon del Programa y su evalua-
cion continua, han hecho que haya ido sufriendo li-
geras modificaciones buscando su simplificacion y
tratando de minimizar el trabajo que supone para los
coordinadores de trasplante hospitalarios. A conti-
nuacion vamos a describir el Programa con su actual
configuracion, si bien, seguramente seguira sufriendo
modificaciones para adaptarse a futuras necesidades
de informacién y mejorar su aplicabilidad.

METODOLOGIA

La evaluacion del proceso se lleva a cabo en dos
etapas. La primera consiste en una evaluacion interna
o autoevaluacion realizada por los propios equipos de
coordinacion de trasplantes de los hospitales y la se-
gunda consiste en una evaluacion externa llevada a
cabo por profesionales de la coordinacion de tras-
plantes pero externos a los hospitales que se evalGan.

Fase de Evaluacion Interna

La poblacién objeto de estudio incluye a todos los
fallecidos con criterios diagnésticos de muerte en-
cefélica en las diferentes unidades de criticos del
hospital evaluado.

Para este estudio definimos como unidades de cri-
ticos (UC) aquellas unidades con posibilidad de
tener algln paciente que pueda fallecer en muerte
encefélica, en las que se dispone de capacidad para
ventilar al paciente y en las que los pacientes pue-
dan estar ingresados, al menos, durante 12 horas).

La mayor parte de los hospitales, es posible que
solo dispongan de una UC polivalente o general, pero
en algunos hospitales es posible que se disponga de
unidades de neonatos, pediétrica, de neurocirugia (o
neurotraumatologia) o de cuidados médicos, que de-
beran ser estudiadas de forma individualizada. Algu-
nas unidades como coronarias, area de reanimacion
o de urgencias, habran de ser evaluadas si cumplen
con la definiciéon de UC previamente expuesta.

En este Gltimo grupo de UC, caracterizadas por
una menor mortalidad y menor duracion de las es-
tancias, hay que distinguir si se trata de unidades en
las que cuando se produce una muerte encefélica
habitualmente el fallecido permanece ingresado en
esas unidades, responsabilizandose del manteni-
miento del donante hasta el momento de su trasla-
do al quiréfano para la extraccion de los érganos (es
decir, que realmente funcionan como una UCI), o
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bien, si se trata de unidades en las que cuando se
produce el deterioro neurolégico de un paciente,
éste habitualmente se traslada a otra UC (UCI).

Esta evaluacion interna se lleva a cabo mediante
el analisis retrospectivo de las historias clinicas de
todos los exitus acontecidos en las distintas Unida-
des de Criticos de cada hospital evaluado.

La revision retrospectiva de las historias clinicas
ha sido recientemente recomendada® como la me-
todologia mas adecuada para evaluar el potencial
de donacioén asi como el proceso de donacién, y ha
sido utilizada en diferentes publicaciones*®.

A través de la revision de las historias clinicas se
busca cuantos exitus de las unidades de criticos fa-
llecieron en muerte encefalica. De cada muerte en-
cefalica se analiza si la coordinacion de trasplantes
tuvo conocimiento en su momento de que se habia
producido y en caso de no haber tenido conoci-
miento, los motivos por los que no fue detectada.
En el caso de que dicha muerte encefdlica si hu-
biese sido detectada por la unidad de coordinacion
de trasplantes pero no hubiese llegado a ser donan-
te de 6rganos, se registra cuales fueron los motivos.
También se registran algunos datos del fallecido re-
ferentes a la fecha y causa de defuncién, edad, sexo
y unidad donde se ha producido el exitus.

Ademas del andlisis de historias clinicas, para la
autoevaluacion, y con la finalidad de posteriormen-
te poder calcular diferentes indicadores, se recoge
informacion sobre actividad y estructura de las dis-
tintas unidades de criticos y del hospital.

Para la recogida de datos y analisis de la infor-
macién se dispone de tres formularios:

1. Hoja de recogida de datos individuales de muer-
te encefalica (fig. 1): el coordinador de trasplantes,
tras la revision de las historias clinicas de todos los
fallecidos en las UC a evaluar, cumplimenta una hoja
por cada fallecido con diagnéstico clinico de muerte
encefalica, remitiéndose con una periodicidad tri-
mestral todas las hojas correspondientes al total de
muertes encefalicas del trimestre. En esta hoja se
muestra el proceso de deteccion y donacion como un
flujo (que ha sido sintetizado en tres puntos identifi-
cados con tres preguntas concatenadas), de modo que
en el caso de que el fallecido en muerte encefalica
no llegue a ser donante real, el proceso sélo puede
ser interrumpido en un punto, permitiendo identificar
en qué momento se produce la pérdida del donante
asi como la causa principal de dicha pérdida, que es
especificada mediante la seleccion de un cédigo del
anexo que figura en el reverso de la hoja.

2. Hoja de datos trimestrales referente a las Uni-
dades de Criticos evaluadas (fig. 2): de forma trimes-
tral también, ha de remitirse una hoja en que se re-
coge el nimero de exitus que se han producido en
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[HosPITAL: | PERSONA QUE CUMPLIMENTA:

PACIENTE FALLECIDO EN UNIDAD DE CRiTICOS:
Unidad de Criticos:
Fecha de Defuncién: / /

N®° H® Clinica:
Sexo: [JHombre

O mujer

Causa de Muerte*: D:I (Ver Anexo 1)

Caso Judicial: [ Si CONe

¢M.E. DETECTADA POR LA
UNIDAD DE COORDINACION
DE TRASPLANTES?

los codigos 0. 1, 2 0 3 del Anexa 2)
Especificar si es preciso:

< O NO_» CAUSA D: (Seleccionar entre

En el supuesto de que se trate de un caso
judicial, ¢SE LLEGO A SOLICITAR
AUTORIZACION JUDICIAL?

Osr a'No

oSt

COORDINACION DE TX, SE
DETECTAN CONTRAINDICACIONES
MEDICAS PARA LA DONACISN? O no
(responder ofirmativamente en el caso de que ne se l

realice la por de
y cumplimentar con cédige 2C)

¢SE INICIA LA
EXTRACCION DE LOS ¢
GRGANOS?

¢SE LLEGO A REALIZAR
ENTREVISTA FAMILIAR?

O 5( \ﬁNO

¢DURANTE LA VALORACION POR LA P OSI __pAUSA[ T ] (seleccionar entre
los cédigos 1 0 2 del Anexo 2)

siesoreciso.

| ~oino P causal_ T (seieccionar entre
\‘j SI

los cédigos 3,4, 5, 6, 7 u 8 del Anexo 2)
Especificar si es preciso:

Si la extraccién se inicia en otro centro, especificar el nombre:

ANEXO 1: CAUSAS DE MUERTE

TRAUMATISMO CRANEO ENCEFALICO - TRAFICO

TRAUMATISMO CRANEO ENCEFALICO - DISPARO/GOLPE CRIMINAL
TRAUMATISMO CRANEQ ENCEFALICO - ACCIDENTE LABORAL
TRAUMATISMO CRANEO ENCEFALICO - OTRAS

ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR - ISQUEMICO

ACCIDENTE CEREBRO VASCULAR - HEMORRAGLCO

ANOXTA

TUMOR

OTRA: _ESPECIFICAR AQUE:

@ > T (O |® >

(S0 B AU VR B B E T

ANEXO 2: CAUSAS DE PERDIDA DE DONANTE

NO SE AVISA A UNIDAD COORDINADORA DE TX l OTRAS CONDICIONES MEDICAS QUE PUEDEN NEGATIVA FAMILIAR
0 | A | Sinuna causa especifica CONTRAINDICAR/IMPEDIR LA DONACION 7 | A | Negativa previa del Donante
0 [ B | Por establecerse una contraindicacién médica 2 | A | Imposible establecer la causa de muerte 7 | B | Negativa Familiar sin mds razén

incorrecta: ESPECIFICAR 2 | B | Imposible conocer tes personales 7 | € | Dudas sobre la muerte cerebral

Por otra causa: ESPECIFICAR 2 | € | Imposible evaluar al d por imposibilidad 7 | D | Dudas sobre la integridad del cuerpo
* 5/ no se avisa por una contraindicacién médica correcta, de mantenimiente hemodindmico / PCR 7 | E | Reivindicacién social
o por proble de imiento, sele uho de los 7 | F | Probl con el personal sanitario
cddigos incluidos en los apartades 1, 2 0 3 de este anexo. I PROBLEMAS EN EL MANTENIMIENTO ‘l 7 | 6 | Causas rel

[ 3 [ A ] Tnfeccién sistémica en que no se identifica el 7 | H] Otras: ESPECIFICAR

[ CONTRAINDICACION MEDICA
1 | A | Infeccidn Bacteriana Sistémica Activa, en que
tras la identificacidn del gérmen y recibir
tratamiento antibiético adecuado, no tiene buena
respuesta
nn Infeccién TBC incompletamente tratada

1]

mantenimiento

gérmen y/o no recibe tratamiento A.B. adecuado.
3 | B | PCR Irreversible
n Fallo Multiorgdnico (evitable) por fallo en el

Otro problema en mantenimiento: ESPECIFICAR

COMPLETADQ

8 | A | No disponiblidad de método diagnéstico
habitual

8 | B | Circunstancias especiales que requieren

DIAGNOSTICO DE MUERTE CEREBRAL NO

[ 1 [ ¢ ] Infeccién virica activa*: ESPECIFICAR

PROBLEMAS ORGANIZATIVOS / RETRASOS

j de un método diagnéstico no disponible

51 ex.un VHB/VHC en que st descarta ol donante por ausencia de recept. izaci il
twidioh 5 plsi i 4 | A | No localizacién de Familiares

(R0 s inicia extracciin, mo come C.I. Médico 4 | B | Retraso Judicial

Patologia Sistémica - Colagenosis/Vasculitis 4 | € | Logistica Interna

Patologia Sistémica - Artericesclerosis avanzada 4 | D | Logfstica Externa

Enfermedad Tumoral Maligna

| 8 I C | Las pruebas confirmatorias no son
concluyentes

Adiccién a drogas u otros factores de riesgo f 5 I AUSENCTA DE RECEPTOR ADECUADO

Fallo Muitiorgdnico inevitable/Sepsis

e o [ fon
HIT{®|mim o

Otra contraindicacién médica: ESPECIFICAR [[6 [ NEGATIVA JUDICIAL

Fig. 1.—Anverso y reverso de la hoja de recogida de datos de las muertes encefalicas.
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DATOS TRIMESTRALES

Lo U P P
PERfODO DE EVALUACION: del ....... /oo loo..... al ....... /oo /...
PERSONA QUE EVALUA: . ......oiitiinieetiiiiit e e e eetiaie e e e eeeeaa e e eetaaai e e e e e aesnsaaanee s e e e e aannnseeeeeeeees
NUMERO DE HOJAS DE RECOGIDA DE DATOS DE MUERTE ENCEFALICA REMITIDAS:
DATOS REFERENTES A | N° de Exitus | N° de Muertes | N° M.E. en que Evaluada
UNIDADES DE CRITICOS* | del periodo Encefdlicas | se inicia extraccién
UC Polivalente/Mixta/General Si No
En caso de disponer de U.C. especificas, consignar los datos de aquellas U.C. evaluadas:
UC Neonatos Si No
UC Infantil Si No
UC Neurocirugia/Politrauma Si No
UC de Cuidados Médicos Si No
Otras posibles U.C. evaluadas**: Evaluada Tipo™™
UC de Coronarias Si No| A 8
UC de drea de Urgencias Si No| A B
UC de drea de Reanimacién Si No| A 8
Otras Ucs: Si No| A 8
‘especlficar de cudl se trata:

*Las unidades que han de ser evaluadas son aquellas unidades con posibilidad de tener algin paciente que pueda fallecer en muerte
encefdlica, en las que se dispone de capacidad para ventilar al paciente y en las que los pacientes puedan estar ingresados, al menos,
durante 12 horas.

**3i se evaltian Unidades de Coronarias, Reanimacién, camas de un Servicio de Urgencias o bien otras UC en las que se tiene capacidad
de ventilar a los pacientes y éstos pueden estar ingresados al menos durante 12 horas, especificar de qué tipo son en base a las
siguientes definiciones: .
e TIPO A: UC. en la que cuando se \ﬁFtﬁuce una muerte encefdlica habitualmente el fallecido permanece ingresado en dicha
unidad, en ella se hace el mantenimiento del donante y de ahi pasa directamente al quiréfano para la extraccién de los érganos
(es decir, que realmente funciona como UCT), o bien,
e TIPO B: UC. en la que cuando se produce el deterioro neurolégico de un paciente, éste se traslada a otra U.C. (UCT) (aunque
excepcionalmente cuando no hay camas en el servicio de UCT el donante se mantenga en dicha unidad).

Firmado. ....oovveeiiiiiiiii it eiieieeiaeniaenns

Fig. 2.—Hoja de datos trimestrales referente a las unidades de criticos evaluadas.
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cada una de las unidades de criticos del Hospital, asi
como el nimero de estos exitus que han sido identi-
ficados como muertes encefalicas y el nimero de los
que llegan a ser donantes reales en cada una de ellas.

3. Hoja de datos hospitalarios anuales (fig. 3): de
forma adicional, hay que enviar con periodicidad
anual una hoja en la que se solicitan datos del hos-
pital, para lo que se requerira de la colaboracion de
la gerencia. Con la informacién remitida se cons-
truyen en la ONT una serie de indicadores.

Las normas y la forma de cumplimentacion de
cada uno de los formularios enumerados previa-
mente se muestran de forma exhaustiva en la pagi-
na web de la ONT”.

El responsable del analisis de las Historias Clini-
cas y de la remision de la informacion es el Coor-
dinador de Trasplantes del hospital siendo deseable
contar con la colaboracién del responsable de cali-
dad del mismo centro. No se precisa de la elabora-
cion de ningtn indicador y no hay que realizar, por
tanto, ningdn calculo.

La remision de la informacién se realiza con una
periodicidad trimestral (salvo la hoja de datos hos-
pitalarios anuales), si bien la periodicidad con la que
se han de evaluar las Historias Clinicas la determi-
nara el propio Coordinador de Trasplantes, siendo
como maximo trimestral, aunque sea aconsejable
que se realice con una periodicidad inferior para evi-
tar la acumulacion de historias a evaluar.

Las hojas de recogida de informacion son remiti-
das, por la coordinacion de trasplantes del hospital,
a la ONT o a la Oficina de Coordinaciéon Autoné6-
mica. Hay comunidades en que las hojas se remiten
directamente a la ONT, donde los datos se depuran
e introducen en la base de datos correspondiente. En
otras comunidades, las hojas se remiten primero a la
oficina de coordinacién autonémica, y tras ser de-
purada la informacién e introducidos los datos en la
base, ésta es enviada a la ONT.

La base de datos en la que se introduce la infor-
macién recogida por los coordinadores de trasplan-
tes ha sido disenada por la ONT e incluye un pe-
queno programa que permite el calculo de diferentes
indicadores Utiles para la valoracién y comparacion
de los resultados. Se obtienen indicadores de cada
hospital, de cada Comunidad Auténoma, del con-
junto de los hospitales y también por tipos de hos-
pitales segtn la clasificacion siguiente:

1. Hospitales de tipo 1: ademas de estar autori-
zados para la extraccion de érganos vy tejidos, dis-
ponen de unidades de neurocirugia y algin progra-
ma autorizado de trasplante de érganos.

2. Hospitales de tipo 2: disponen de unidad de
neurocirugia, ademas de estar autorizados para la
extraccion de o6rganos vy tejidos.

PROGRAMA DE CALIDAD

3. Hospitales de tipo 3: autorizados para la ex-
traccion de o6rganos y tejidos pero que carecen de
unidad de neurocirugia y de programa de trasplan-
te de 6rganos.

Con toda la informacién remitida a la ONT vy ba-
sandose en los indicadores calculados con el pro-
grama informatico disenado para ese fin, se elabora
una memoria anual de resultados que se remite a
las coordinaciones autonémicas y de los hospitales
participantes.

Fase de Evaluacion Externa

El requisito para solicitar que un Hospital sea eva-
luado externamente es que lleve, al menos, un afio
participando en el Programa de Garantia de Calidad
en el Proceso de Donacion.

Esta evaluacion es llevada a cabo en cada hospi-
tal por dos evaluadores de fuera del mismo, con el
apoyo y ayuda de los Coordinadores de Trasplantes
locales. Al menos uno de los evaluadores es un es-
pecialista en cuidados intensivos.

La evaluacion externa se lleva a cabo a lo largo
de un dia y medio, disponiendo los evaluadores de
un manual de procedimiento en el que se detalla el
cronograma para la evaluacion, las reuniones que
han de mantener, la sistemética para realizar las eva-
luaciones, los formularios de que disponen para la
recogida de informacién y el modelo de informe que
se cumplimenta de forma automatica mediante un
programa que se les distribuye y que habran de com-
pletar con las recomendaciones que consideren per-
tinentes una vez finalizada la evaluacion.

La evaluacion externa se realiza con los siguien-
tes objetivos:

1. Contrastar los datos de infraestructura y activi-
dad hospitalaria generales remitidos anualmente por
parte de los Coordinadores Hospitalarios de Tras-
plantes.

2. Evaluar la eficacia del sistema de calidad del
proceso de donacion-extraccién de 6rganos en los
hospitales autorizados.

3. ldentificar problemas y cambios a introducir
para la mejora continua del sistema de calidad.

Es importante sefialar que la evaluacién externa
se hace para analizar el proceso de donacién, no se
trata de evaluar a Servicios y/o profesionales con-
cretos.

El procedimiento que se lleva a cabo es practica-
mente superponible al de la autoevaluacion, es
decir, se basa en la revision de las historias clinicas,
en este caso relativas a todos los fallecidos durante
un ano en las distintas unidades de criticos del hos-
pital que esta siendo evaluado externamente.
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DATOS HOSPITALARIOS (envio anual)
HOSPITAL . ANO........oooree.
DATOS GENERALES l N° total de camas N° muertes N° urgencias
del Hospital Hospital/afio Hospital/afio
DATOS REFERENTES A N® de Camas N° de N° de Exitus Evaluada
UNIDADES DE cRiTICOS* Ingresos / afio / afio
UC Polivalente/Mixta/General Si No
En caso de disponer de U.C. especificas, consignar los datos de aquellas U.C. evaluadas:
UC Neonatos Si No
UC Infantil Si No
UC Neurocirugia/Politrauma Si No
UC de Cuidados Médicos Si No
Otras posibles U.C. evaluadas**: Evaluada Tipo™*
UC de Coronarias Si No| A B
UC de drea de Urgencias Si No| A B
UC de drea de Reanimacidn Si No| A B
Otras Ucs: Si Noi A ]
(especificar de cudl se trata:
*Las unidades que han de ser evaluadas son aquellas unidades con posibilidad de tener algin paciente que pueda fallecer en muerte
encefdlica, en las que se dispone de capacidad para ventilar al paciente y en las que los pacientes puedan estar ingresados, al menos, durante
12 horas.
** i se evaltian Unidades de Coronarias, Reanimacidn, camas de un Servicio de Urgencias o bien otras UC en las que se tiene capacidad de
ventilar a los pacientes y éstos pueden estar ingresados al menos durante 12 horas, especificar de qué tipo son en a las siguientes
definiciones:

e TIPO A: U.C. en la que cuando se produce una muerte encefdlica habitualmente el fallecido permanece ingresado en dicha unidad,
en ella se hace el mantenimiento del donante y de ahi pasa directamente al quiréfano para la extraccién de los érganos (es decir,
que realmente funciona como UCT), o bien,

e TIPO B: U.C. en la que cuando se produce e! deterioro neuroldgico de un paciente, éste se traslada a otra U.C. (UCT) (aunque
excepcionalmente cuando no hay camas en el servicio de UCT el donante se mantenga en dicha unidad).

/ No

UNIDAD DE Proaramadas Craneotomias

r a
NEUROCIRUG1A \ 9 Programadas

Si —® N° intervenciones/afio
Urgentes Craneotomias
9 Urgentes
|PROGRAMA DOCENTE |  Residentes:  Si No
Estudiantes de Medicina: Si No
Fig. 3.—Hoja de datos hospitalarias anuales.




Se revisa cuantos exitus de las unidades de criti-
cos fallecieron en muerte encefalica. Se contrasta si
dichas muertes encefélicas se corresponden con las
remitidas a la ONT, o a la coordinacién autonémi-
ca correspondiente, por parte del coordinador de
trasplantes hospitalario, y en caso de no haber coin-
cidencia, se analizan los motivos. También se exa-
mina si todas las muertes encefélicas llegaron a ser
donantes reales, y en los casos en que no se llegd a
la extraccion de érganos, los motivos por los que no
fueron donantes. Esta revisiéon se hace en presencia
del equipo de coordinacion de trasplantes, discu-
tiendo cada uno de los casos en que se encuentran
discrepancias, tratando de buscar el «consenso»
sobre aspectos tales como qué problemas de mante-
nimiento podrian haber sido corregibles o cuales son
auténticas contraindicaciones para la donacion.

Por otra parte, también se recoge informacion
sobre infraestructura y actividad del hospital, asi
como sobre el funcionamiento del servicio de do-
cumentacion y la calidad de la cumplimentacion
de las historias clinicas. Para la recogida de la in-
formacion se dispone de formularios especificos, y
se provee a los evaluadores de un programa infor-
matico, disenado por la ONT, en el que tras intro-
ducir el resultado de la evaluacion de cada una de
las historias en formularios especificamente dise-
fiados para tal fin, junto con datos del hospital y
de las distintas unidades de criticos, se elabora de
forma automatica el informe que se remite al equi-
po de coordinacién de trasplantes y a la gerencia
del hospital evaluado, asi como a la coordinacién
autonémica y a la ONT. Los evaluadores han de
complementar dicho informe con una serie de re-
comendaciones para la mejora del Proceso de Do-
nacion.

Para el analisis de los datos, éstos se introdujeron
en una base de datos de Microsoft Access®. En la
comparacion de medias se utilizé el analisis de la
varianza y para la comparacion de proporciones el
test de chi cuadrado con la correccion de Bonfe-
rroni en el caso de realizarse comparaciones malti-
ples®.

RESULTADOS

Los resultados del Programa de Garantia de Cali-
dad en el Proceso de Donacion de los afios 1998,
1999 y 2000 se muestran de forma extensa en la
pagina web de la ONT’. Presentamos aqui algunos
de los resultados mas representativos del ano 1999
(debido a que los resultados del afio 2000 son to-
davia provisionales) y algunos de los datos globales
relativos al periodo 1998-2000.
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Resultados de 1999: evaluaciéon interna

En las UC de los 62 hospitales participantes, du-
rante el ano 1999, se produjeron un total de 10.616
exitus, de los cuales fueron muertes encefalicas 1.387
(13,1%). Este porcentaje, en los hospitales de tipo 1
(19) fue del 14,9%, en los hospitales de tipo 2 (13)
del 15,8% y en los hospitales de tipo 3 (30) del 7,6%,
no siendo estadisticamente significativas las diferen-
cias entre los hospitales de tipo 1 y 2 pero si entre
los de tipo 3 y el resto (fig. 4). El porcentaje de muer-
tes encefalicas respecto al total de muertes del hos-
pital, al total de camas del hospital y camas de las
UC, asi como respecto al total de ingresos en las UC
se muestran en la tabla I, de forma conjunta para
todos los hospitales y segln tipo de hospitales.

La eficacia global del proceso, medida como por-
centaje de donantes reales respecto al total de muer-
tes encefélicas fue del 48,7% para el conjunto de los
hospitales. Por tipos de hospitales, la mayor eficacia
se observo en los hospitales de tipo 2 con un 50,7%,
seguidos de los hospitales de tipo 1 con un 49,7%
y finalmente, en los hospitales de tipo 3 fue del
42,2% (fig. 5), si bien las diferencias no son signifi-
cativas en ningln caso. Los donantes reales respec-
to al total de muertes del hospital, al total de camas
del hospital y de las UC, asi como respecto al total
de ingresos en las UC se muestran en la tabla I, de
forma conjunta para todos los hospitales y segtn tipo
de hospitales.

Las causas de pérdida a lo largo del proceso se
presentan en la figura 6. Las principales fueron las
contraindicaciones médicas, responsables de la pér-
dida del 27,4% de las muertes encefélicas, seguidas
de las negativas familiares (16,4%), los problemas en
el mantenimiento hemodinamico (4%) y los escapes
por no deteccion (1,7%).

18
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16 T4,9%

14 13.1%
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Fig. 4.—Porcentaje de fallecidos en muerte encefélica respecto al
total de fallecidos en UC hospitales espafioles. Ao 1999.
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Fig. 5.—Tasas de eficacia: porcentaje de donantes reales respec-
to al total de fallecidos en muerte encefalica. Hospitales espano-
les. Ao 1999.

Por tipos de hospitales, las contraindicaciones mé-
dicas fueron responsables de la pérdida del 27,9% de
las muertes encefalicas en los hospitales de tipo 1,
del 22,7% en los de tipo 2 y del 32,1% en los de
tipo 3, siendo significativa tan sélo la diferencia entre
los hospitales de tipo 2 y 3.

Las negativas familiares originaron el 15,8% de las
pérdidas de las muertes encefalicas en los hospita-
les de tipo 1, el 18,1% en los de tipo 2 y el 16,1%
en los de tipo 3 (las negativas familiares respecto al
nimero de entrevistas familiares realizadas, repre-

Fig. 6.—Evolucion de los fallecidos en muerte encefélica. Hospi-
tales esparioles. Ano 1999.

sentaron el 22,8%, 24,7% y 25,4% en los hospita-
les de tipo 1, 2 y 3, respectivamente), sin encon-
trarse diferencias estadisticamente significativas entre
ningln tipo de hospital.

Respecto a los problemas de mantenimiento he-
modinamico, éstos condujeron a la pérdida del 3%,
5,9% y 5% de las muertes encefélicas y los escapes
por no deteccion, representaron un 1,7%, 2% vy
0,9% en los hospitales tipo 1, 2 y 3 respectivamen-
te, diferencias que no alcanzan el nivel de signifi-
cacion.

Tabla I. Porcentaje de muertes encefalicas respecto al total de muertes del hospital, al total de camas del
hospital y camas de las UC, y al total de ingresos en las UC. Hospitales espaiioles. Ao 1999

ME en UC ME en UC ME en UC ME en UC
total muertes 100 camas 100 camas total ingresos
del hospital del hospital de UC en UC

Global 2,5% 3,6 90,4 1,3%
Hospital tipo 1 2,9% 4,4 102,6 1,5%
Hospital tipo 2 3% 4,1 103,1 1,2%
Hospital tipo 3 1,3% 1,9 54,9 1%

Tabla II. Porcentaje de donantes reales respecto al total de muertes del hospital, al total de camas del hos-
pital y camas de las UC, y al total de ingresos en las UC. Hospitales espaiioles. Afio 1999

ME en UC ME en UC ME en UC ME en UC
total muertes 100 camas 100 camas total ingresos
del hospital del hospital de UC en UC

Global 1,2% 1,7 44 0,6%
Hospital tipo 1 1,5% 2,2 51 0,7%
Hospital tipo 2 1,5% 2,1 52,2 0,6%
Hospital tipo 3 0,6% 0,8 23,2 0,4%
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Las otras pérdidas durante el proceso de detec-
cion y donacién, de forma global representaron el
1,8% de las muertes encefalicas, y se debieron a no
confirmacion del diagnéstico legal en cinco casos,
negativas judiciales en dos, ausencia de receptor
adecuado en nueve y problemas logisticos en 10
casos. Estas otras causas de pérdida de posibles do-
nantes no mostraron diferencias estadisticamente sig-
nificativas entre los distintos tipos de hospitales.

Resultados de 1999: evaluaciéon externa

Durante el ano 2000 se evaluaron 11 hospitales.
La evaluacion externa incluyé 2.679 historias clini-
cas y 367 muertes encefédlicas remitidas durante la
evaluacion interna, es decir, se reviso el 27% de ac-
tividad registrada durante 1999.

Los evaluadores encontraron 49 muertes encefali-
cas adicionales de las que no se habifa remitido ficha
durante la evaluacion interna, lo que representa que
el 12% de las muertes encefélicas no habian sido co-
municadas (aparte del 1,7% referido como escapes
en la propia evaluacién interna). No obstante, s6lo
el 17% de estas muertes encefalicas no detectadas
no presentaban contraindicaciones para la donacion.

La evaluacion externa también mostr6 que hubo
8 casos (2%) remitidos como muertes encefalicas
(que no llegaron a ser donantes reales), y que se tra-
taban de pacientes con dafio neurolégico severo que
presentaron una parada cardiaca antes de la confir-
macion legal del diagnéstico de muerte encefélica.

Por otra parte, presumiblemente otros 16 casos mas
(4%) fueron muertes encefélicas no detectadas, pero
la informacién recogida en la historia clinica no per-
mitia confirmar dicho diagnéstico de forma absoluta.

El andlisis de las causas de pérdidas durante el pro-
ceso detect6 contraindicaciones médicas incorrectas
y problemas de mantenimiento corregibles. Los eva-
luadores estimaron que el 6% de las muertes ence-
falicas fueron incorrectamente descartadas como do-
nantes debido a contraindicaciones médicas, y que
mas del 50% de las pérdidas por problemas de man-
tenimiento podrian haber sido corregidos.

Resultados del periodo 1998-2000

A continuacién se muestran resultados provisio-
nales globales para el periodo 1998-2000 y que in-
cluyen datos de 42 hospitales participantes en el afio
1998, 62 en al afo 1999 y 70 en el 2000. Ademas,
los resultados se muestran de forma conjunta de
todos los tipos de hospitales y desagregada en fun-
cion de la existencia de unidades de neurocirugia o
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no (es decir, hospitales tipo 1 y 2, frente a hospita-
les tipo 3). En la tabla Ill se pueden observar cua-
les son las caracteristicas de las muertes encefalicas
y el potencial generador de las mismas dependien-
do de si se dispone o no de neurocirugia.

Vemos que el porcentaje de fallecidos en muerte
enceféalica respecto al total de fallecidos en UC es
doble en los hospitales con neurocirugia (15,1% vs
7,5%), lo que se traduce en el resto de indicadores
que analizan el nimero de muertes encefalicas res-
pecto a distintos indices hospitalarios (mortalidad ge-
neral, camas de UC o hospitalarias y nimero de in-
gresos en UC). Por otra parte, la edad media de las
muertes encefalicas es casi 11 afios superior en los
hospitales sin neurocirugia y el porcentaje de muer-
tes encefalicas debidas a accidentes cerebrovascula-
res es un 20% mayor. Todas las comparaciones son
estadisticamente muy significativas (p < 0,001).

Respecto a la evoluciéon de las muertes encefali-
cas, vemos en la figura 7 la evolucion de las muer-
tes encefdlicas con las causas de pérdida depen-
diendo de la existencia o no de neurocirugia.

La tasa de eficacia (porcentaje de muertes ence-
falicas que llegan a ser donantes reales) es signifi-
cativamente superior en los hospitales con neuroci-
rugia, y las pérdidas por contraindicaciones médicas,
asi como por problemas en el mantenimiento, sig-
nificativamente inferiores, si bien hay que tener en
cuenta que estos resultados estan condicionados de

Tabla IlI. Caracteristicas de las muertes encefalicas y
el potencial generador de muertes encefa-
licas dependiendo de si se dispone o no
de neurocirugia. Hospitales espafoles.
Anos 1998-2000

Neurocirugia

Global Si No

Niamero de ME en UC 3.754 3.211 543
Edad media ME (afnos) 48,4 46,9 57,3
+ 20,4 + 20,5 + 17,4
Porcentaje de ME por ACV 53,7% 50,8% 70,7%
ME en UC/total exitus UC 13,1% 15,1% 7,5%
ME en UC/total exitus hosp. 2,6% 3,2% 1,3%
ME en UC/100 camas UC 87,1% 96,9% 55,2%
ME en UC/100 camas hosp. 3,7 4,5 1,9
ME en UC/ingresos UC 1,4% 1,5% 1,0%

*p < 0,001 en todas las comparaciones frente a hospitales con neurocirugia.
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la disponibilidad de neurocirugia. Hospitales espanoles. Afos
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forma importante por la edad media muy superior
de las muertes encefalicas y con un mayor dafio vas-
cular en el caso de los hospitales sin neurocirugia.

Finalmente, en la tabla IV presentamos los mis-
mos indices que en la tabla lll, si bien en este caso
relacionando los donantes reales con diferentes pa-
rametros hospitalarios y de las unidades de criticos.
Todas las diferencias son estadisticamente significa-
tivas (p < 0,001).

Tabla IV. Caracteristicas de los donantes reales y el
potencial generador de donantes reales
dependiendo de si se dispone o no de
neurocirugia. Hospitales espafnoles. Afos

1998-2000
Neurocirugia

Global Si No

Nitmero de DR en UC 1.776 1.571 205
Edad media DR (afnos) 46,2 44,9 55,6
+ 19,1 + 19,1 + 17

Porcentaje de DR por ACV 55,6% 52,6% 78%
DR en UC/total exitus UC 6,2% 7,3% 2,8%
DR en UC/total exitus hosp. 1,2% 1,5% 0,5%
DR en UC/100 camas UC 41,0% 47,3% 20,4%
DR en UC/100 camas hosp. 1,7 2,2 0,7
DR en UC/ingresos UC 0,6% 0,7% 0,4%

*p < 0,001 en todas las comparaciones frente a hospitales con neurocirugia.
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DISCUSION

El potencial de donacién de los hospitales se ha
medido mediante indicadores que relacionan el na-
mero de fallecidos en muerte encefélica con el total
de fallecidos del hospital o de las UC, asi como res-
pecto al total de camas tanto del hospital como de
las UC y respecto al nimero de ingresos en las UC
La tasa de eficacia, entendida como porcentaje de
muertes encefalicas que se convierten en donantes
reales, junto con este potencial de donaciéon condi-
cionan los resultados en donacion, que pueden ser
medidos con indicadores como el nimero de do-
nantes respecto a la mortalidad general del hospital,
de las UC, respecto a las camas totales, de UC o
ingresos en dichas unidades.

El potencial de donacién, analizando cualquiera
de estos indicadores, es muy similar en los hospita-
les de tipo 1y 2, siendo muy inferior en los hospi-
tales de tipo 3. Asi, por ejemplo, vemos que en los
datos acumulados del trienio 1998-2000, el porcen-
taje de fallecidos en muerte encefalica respecto al
total de fallecidos en UC es doble en los hospitales
con neurocirugia (15,1% vs 7,5%), lo que se tradu-
ce en el resto de indicadores que analizan el na-
mero de muertes encefalicas respecto a distintos in-
dices hospitalarios. Estos resultados ponen de
manifiesto que el potencial de donacién viene fun-
damentalmente determinado por el tipo de patolo-
gia atendida en los centros, de modo que la exis-
tencia de unidades de neurocirugia es lo que mas
condiciona ese potencial, como ya ha sido descrito
por otros autores'0-12,

Estudios previos realizados en UC de 14 hospita-
les de Madrid, considerados de forma conjunta U.C.
de los tres tipos de hospitales, estiman que en torno
al 14% de los fallecidos en dichas unidades lo hacen
en muerte encefalica. Esta cifra es discretamente su-
perior a la media global obtenida en el Programa de
Garantia de Calidad, no obstante, el ambito de es-
tudio no es el mismo debido a que los resultados
presentados en este trabajo incluyen otras unidades
ademas de las de cuidados intensivos, como son uni-
dades de reanimacién o coronarias cuyo potencial
generador es muy inferior.

Otro indicador frecuentemente utilizado para ana-
lizar el potencial de donacién es el porcentaje de
muertes encefalicas respecto al total de la mortali-
dad hospitalaria. Lopez Navidad'3, tras una revision
de los resultados publicados (entre 1989 y 1995) re-
ferentes a estudios especificos de algunos hospitales,
encuentra que dicho porcentaje se sitGa en un rango
que oscila entre un 4 y un 6,2%. Espinel y cols.'
ya en 1989 publicaron que el 3,9% de la mortali-
dad general de un conjunto de 23 hospitales, co-



rrespondia a donantes potenciales menores de 65
anos (muertes encefalicas en las que se habian des-
cartado contraindicaciones médicas para la dona-
cion). Los resultados aqui presentados son inferiores
a los de dichos estudios, si bien, hay que senalar
que en el Programa de Garantia de Calidad no se
analizan mas que las unidades de criticos, quedan-
do fuera del ambito de estudio el resto de servicios
y areas de hospitalizacion del hospital como servi-
cios de neurologia, medicina interna, traumatologia,
etc.

Un aspecto que queremos resaltar es que las ca-
racteristicas de las muertes encefalicas y de los do-
nantes reales difieren de forma importante en funcién
de la existencia de neurocirugia en el centro o no,
tanto en lo que se refiere a la edad como a la causa
de muerte. En los hospitales con neurocirugia el 50%
de las muertes encefalicas son secundarias a acciden-
tes cerebrovasculares, siendo este porcentaje del 70%
en los hospitales que no disponen de neurocirugfa. La
media de edad de las muertes encefalicas es de 11
afios superior en el dltimo grupo de hospitales.

Las tasas de eficacia son superiores en los hospi-
tales tipo 1 y 2, fundamentalmente a expensas de
unas menores pérdidas de posibles donantes por
contraindicaciones médicas. Sin embargo, en la in-
terpretacion de estos resultados es necesario tener
en cuenta la diferente epidemiologia de las muertes
encefélicas respecto a los hospitales tipo 3, en los
que la mayor edad media y el dano vascular mas
severo condiciona que presenten un porcentaje su-
perior de contraindicaciones.

La evaluaciéon externa demostré la existencia de
un porcentaje importante de no deteccion asi como
de contraindicaciones médicas incorrectas y proble-
mas de mantenimiento corregibles. Estos resultados
ponen de manifiesto la importancia de dirigir es-
fuerzos en una mejora de la deteccion y la forma-
cion continuada de los profesionales.

La deteccion del 100% de las muertes encefali-
cas, junto con una apropiada evaluacién de las con-
traindicaciones médicas y la reduccién a un 2% en
lugar del actual 3,5% de las pérdidas de posibles
donantes por problemas en el mantenimiento, po-
drian incrementar las tasas de donacién en casi un
10%. Esto significa que en Espaiia la tasa de dona-
cion podria situarse por encima de los 37 donantes
pmp poniendo en marcha sélo medidas técnicas, sin
modificar las actuales tasas de negativa familiar.

Existen algunas CCAA que mantienen tasas de do-
nacion reiteradamente por encima de los 50 do-
nantes pmp'°. Los factores implicados que condu-
cen a estas diferencias son diversos y exceden el
objeto de este trabajo, si bien podemos mencionar
algunos como unas menores tasas de negativas fa-
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miliares, junto a una menor dispersion de la pobla-
cién, una mayor accesibilidad a los centros sanita-
rios, una mayor disponibilidad de camas de cuida-
dos intensivos, la existencia de centros de referencia
para determinadas patologias que frecuentemente
originan muertes encefélicas, etc., y por supuesto la
calidad del trabajo de unos profesionales motivados
y altamente cualificados. Asi, por ejemplo, un estu-
dio! realizado en ocho centros hospitalarios una de
las CCAA con mayores tasas de donacion de nues-
tro pais como es el Pais Vasco, en 1995 calculaba
un indice de capacidad generadora de donantes
tedrica de 82,3 pmp y un indice de capacidad ge-
neradora real de donantes de 52,5 pmp estable-
ciendo los 75 afos como edad limite para la valo-
raciéon de un posible donante.

Este tipo de evaluacion del Proceso de Donacion
y Trasplante, realizado de forma sistematica, ha de-
mostrado ser muy (til, tanto en la identificacion de
las areas de mejora en el proceso de donacién y
trasplante de cada hospital como en las caracteris-
ticas del hospital que influyen en el potencial de ge-
neracion y las tasas de donacion.

El programa ofrece informacién fundamental para
los coordinadores hospitalarios de trasplantes, no
s6lo de su propio hospital, sino también en compa-
racion con otros centros de similares caracteristicas.
Los equipos de coordinacién pueden afrontar los di-
ferentes problemas técnicos a través de programas
formativos, protocolos consensuados, guias especifi-
cas o cualquier otro tipo de medida que pueda po-
nerse en marcha.

La informacion obtenida a través del Programa de
Garantia de Calidad en el Proceso de Donacién y
Trasplante también puede ser (til para los coordi-
nadores hospitalarios, los coordinadores autonémi-
cos y los propios gerentes de los centros, a la hora
de orientar hacia dénde dirigir recursos econémicos
o sobre la puesta en marcha de medidas a nivel re-
gional si se consideran necesarias.

Este programa de Garantia de Calidad, que hemos
presentado sucintamente, ha sido galardonado por el
Ministerio de las Administraciones Publicas con el pre-
mio a las mejores practicas en la Administracion Ge-
neral del Estado, en su primera edicion del afio 2000.

ABREVIATURAS UTILIZADAS

ACV: Accidente cerebrovascular.

CCAA: Comunidades Auténomas.

DR: Donante Real.

ME: Muerte Encefalica.

ON.: Organizacion Nacional de Trasplantes.
UC: Unidad de Criticos.
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