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1. INTRODUCCIÓN  
 El trasplante cardíaco es considerado actualmente como el tratamiento de elección en la insuficiencia cardíaca terminal refractaria a tratamiento médico o quirúrgico,  por  lo  que  es necesario  establecer  mecanismos  y  parámetros  de asignación  para  la  selección  del  mejor  receptor,  que asegure  eficiencia,  pero  sobre  todo  equidad  en  el  proceso de  asignación.  
La asignación cardiaca se la realiza teniendo en cuenta varios criterios técnicos que permiten la selección del receptor  más  apropiado  en  cada  caso,  evitando  la discrecionalidad,  los  mismos  que  deben  ser  de conocimiento  público,  explícito,  fácilmente  verificable  y aplicado  a  todos  los  establecimientos  de  salud  acreditados  o re  acreditados  para  trasplante  cardiaco  en  el  país.  
En este contexto y cumpliendo con los preceptos de la Ley Orgánica de Donación  y  Trasplantes  de  órganos,  tejidos  y células,  el  presente  instructivo  establece  un  sistema  de asignación  justo  y  equitativo,  que  ha  sido  elaborado  con  la participación  de  profesionales  de  salud  de  establecimientos de  salud  acreditados  o  re  acreditados  para  el  programa  de trasplante  cardiaco  y  el  personal  técnico  del  INDOT.  
2. ANTECEDENTES   
 La actividad trasplantológica en el Ecuador ha evolucionado durante los últimos años, gracias a las  políticas  públicas  que garantizan  la  salud  de  los  ecuatorianos,  a  los establecimientos  de  salud  que  participan  en  el  proceso  de donación  y  trasplante,  a  las  instituciones  de  apoyo  logístico y  operativo  y  fundamentalmente  a  la  concientización de esta actividad como un acto altruista de la población   
 Uno de los importantes aprendizajes   en la actividad trasplantológica que  el INDOT impulsa permanentemente, es la coordinación interinstitucional, mecanismo que permite la participación e involucramiento de profesionales e instituciones del  Sistema  Nacional  de Salud  en  todas  las  fases  del  proceso  de  donación  y trasplante,  así como en la implementación de nuevas normativas,  garantizando  de  esta  manera el conocimiento y compromiso de los actores involucrados en la actividad trasplantológica y el acierto en procesos de  regulación  de esta  actividad   en  el  país.  
La demanda potencial para un trasplante, en este caso cardiaco, hace necesario la creación de programas a  nivel nacional,  donde  los  establecimientos  de  salud  se pronuncian  voluntariamente  para  el  proceso  de  acreditación, lo  que  hace necesario  contar  con  nueva normativa  al  respecto.  
El 13 de agosto de 2019 se publica en Registro oficial Nro. 16 el Instructivo de Asignación Cardíaca.
En mayo de 2020 el Instructivo vigente inicia un proceso de revisión y mejora.
La revisión se realizó en conjunto con profesionales del área técnica del INDOT así como especialistas de la rama de cardiología y cardiotorácica, con los mismos se revisaron y definieron los criterios técnicos para asignación justa y transparente. Así como la definición de la terminología a ser usada en este presente instructivo.

3. OBJETIVO GENERAL  
 Establecer el proceso de asignación cardiaca, como mecanismo que efectivice el trasplante a pacientes activos de la Lista de Espera Única Nacional (LEUN). 
4. OBJETIVOS ESPECÍFICOS   
1) Definir los parámetros a ser utilizados en el proceso de asignación cardiaca.  
2) Establecer responsabilidades y procedimientos para la notificación, oferta y asignación cardiaca para las personas en LEUN.  

5. ALCANCE  
 El presente instructivo es de aplicación obligatoria para:  
· Los establecimientos de salud acreditados o re acreditados en el Programa de trasplante cardiaco y sus profesionales de la salud.  
· Profesionales técnicos operativos del Instituto Nacional de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y  Células (INDOT).  
6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS  
Para efectos de este Instructivo, se entiende por:  
1. Donante Ideal: Es un potencial donante de hasta 55 años, sin patología cardíaca, con función normal en cada uno de sus órganos previos al evento que causó la muerte cerebral, y sin soporte inotrópico en altas dosis al momento de la selección (dobutamina y dopamina a más de 10ug/ kg/min y noradrenalina a más de 0,1ug/kg/min,) ausencia de paro cardiaco reanimado, sin antecedente de diabetes mellitus de larga evolución, sin trauma torácico con contusión o herida penetrante, IMC menor de 30.
2. Donante marginal: Es un potencial donante mayor de 55 años en quien debe ser descartado patología cardiaca concomitante.
3. Cross-match:  Estudio de histocompatibilidad que detecta en el suero de los receptores la presencia de anticuerpos anti-HLA preformados  contra antígenos de las células del posible donador 
4. Cross-match virtual: es el estudio basado en la compatibilidad inmunológica del perfil de aloanticuerpos anti-HLA del paciente previamente conocido comparado a la histocompatibilidad antigénica del donante
5. Evento sensibilizante: Condición que podría provocar la existencia de anticuerpos en el suero de un receptor como: transfusiones sanguíneas, embarazos, abortos, trasplantes  previos o uso de soporte circulatorio.  
6. Isquemia total:  Período que un órgano es viable para trasplante fuera  del  organismo,  lapso que transcurre  entre  el  clampeo  de  aorta  en  el  donante  incluyendo la infusión de la solución de preservación y hasta la reperfusión en  el  receptor, para trasplante cardíaco son 4 horas.
7. Panel Reactivo de Anticuerpos (PRA): Prueba que permite monitorear la presencia de anticuerpos citotóxicos antiHLA.  Sirve para conocer el grado de aloinmunización humoral y se expresa  como  porcentaje de  reactividad  (%PRA),  siendo  el  máximo  100%.  
8. Receptor no sensibilizado: Potencial receptor cuyo suero no reacciona contra los linfocitos del panel reactivo de anticuerpos, con valor de  PRA  de  0  a  10%.  
9. Receptor sensibilizado: Potencial receptor cuyo suero reacciona contra los linfocitos del panel reactivo de anticuerpos, con valor de PRA mayor a 10%, el porcentaje por sí solo no es una contraindicación para la realización del trasplante cardiaco.
10. Shock cardiogénico: Hipoperfusión sistémica secundaria a débito cardíaco inadecuado a despensas de presiones de llenado del ventrículo izquierdo o volumen sistémico adecuados: 
· PAS < 90 mmHG por > 30 min
· Señales de disfunción orgánica
i. Alteración de nivel de conciencia
ii. Extremidades frías: mala perfusión periférica
iii. Oliguria / insuficiencia renal aguda 
iv. Aumento de lactato sérico
· PCP: > 15 MMhg
· IC: < 2.2 L/min/m2
11. Sistema Nacional Informático de Donación y Trasplantes (SINIDOT):  Es la herramienta tecnológica de uso obligatorio para los establecimientos de salud acreditados o re acreditados y sus  profesionales, desarrollada  por  el  Instituto  Nacional  de  Donación  y Trasplantes  de  Órganos,  Tejidos  y  Células  (INDOT), que  facilita  la  selección  y  asignación  para  trasplante  de órganos  y/o  tejidos.  
12. Trasplante de emergencia:  considerado la prioridad más alta al momento de asignar un órgano a los pacientes que presenten las siguientes condiciones:
· Paciente con asistencia ventricular de larga duración (mayor a 30 días) con falla mecánica del dispositivo.
· Pacientes con asistencia respiratoria mecánica y uso de fármacos vasoactivos e imposibilidad para destetar al paciente del tratamiento inotrópico, que no presenten criterios de fallo multiorgánico.
· Paciente en shock cardiogénico con requerimiento de asistencia ventricular de corta duración (BCIA, ECMO), menos de 7 días o 30 días dependiendo del tipo de asistencia.
· Paciente pediátrico con ventilación mecánica no invasiva
· Tormenta eléctrica (arritmias ventriculares malignas persistentes y refractarias al tratamiento médico y electrofisiológico) 
· Pacientes con fallo agudo del injerto, deberán ser evaluados por un grupo de expertos no pertenecientes al equipo de trasplante donde está enlistado el paciente.
· Pacientes con cardiopatías congénitas, deberán ser evaluados por un grupo de expertos no pertenecientes al equipo de trasplante donde está enlistado el paciente.

13. Trasplante urgente: se considera de prioridad alta al momento de asignar un órgano después del trasplante de emergencia e involucra a aquellos casos donde:
· Pacientes bajo asistencia ventricular, más de 30 días.
· Pacientes no ventilados, con asistencia ventricular con balón de contrapulsación intraaórtico, más de 30 días. 
· Pacientes no ventilados, con fármacos vasoactivos e imposibilidad para destetar al paciente del tratamiento inotrópico.
14. Trasplante electivo: Involucra al grupo de pacientes que no cumplen con los criterios arriba mencionados.
15. Trasplante electivo: Involucra al grupo de pacientes con indicación de trasplante cardiaco que no cumplen con los criterios arriba mencionados para priorización del trasplante. 
16. Troponina: proteína globular de gran peso molecular y tres subunidades, presente en el sarcoplasma de las fibras de los músculos estriados, es decir del músculo cardíaco y del músculo esquelético.
7. DESARROLLO  
 7.1.- Derivación y transferencia  
a) Los pacientes que requieran un trasplante cardiaco y que pertenezcan a un establecimiento de salud que no cuente con acreditación o re acreditación para el referido Programa, serán transferidos y/o derivados de manera obligatoria y oportuna (Art. 27 de la Ley Orgánica de Donación y Trasplante de Órganos, Tejidos y Células) al establecimiento de salud acreditado o re acreditado en el Programa de trasplante cardiaco, de acuerdo a los establecido en la sección 2, Del Proceso de Derivación de la "Norma Técnica Sustitutiva de Relacionamiento para la Prestación de Servicios de Salud entre Instituciones de la Red Pública Integral de Salud y de la Red Privada complementaria y su reconocimiento económico"; y La Norma del "Subsistema de Referencia, Derivación, Contrarreferencia, Referencia Inversa y Trasferencia del Sistema Nacional de Salud". (Acuerdo Ministerial No. 00004431, RO. No. 151); o sus normativas sustitutivas vigentes
b) En caso que el paciente requiera transferencia o derivación a otro establecimiento de salud acreditado o re acreditado, la solicitud será realizada por el paciente o su representante legal al establecimiento de salud al que pertenece; el establecimiento de salud analizará la solicitud presentada y una vez aprobada, realizará el cambio solicitado, y notificará por escrito a los equipos de trasplante, a las instituciones involucradas en la modificación y al INDOT, para el registro correspondiente 
7.2.- Ingreso a LEUN 
 Una  vez  evaluado  el  paciente  por  los  profesionales  de  salud acreditados  para  el  Programa  de  trasplante  cardiaco,  y  al ser  considerado  apto  para  trasplante,  el  Coordinador  de trasplante  o  el  líder  del  equipo  de  trasplante  cardiaco  del establecimiento  de  salud  correspondiente  registrará  en  el SINIDOT  al  paciente  de  acuerdo  a  lo  establecido  en  el "Manual  para  la  Administración  de  la  Lista  de  Espera  Única Nacional"  (Resolución  30,  RO  24)  o  su  norma  sustitutiva vigente.  
 7.3.- Estado en LEUN  
a. Únicamente se seleccionará a potenciales receptores que mantengan el estado “ACTIVO"  en  la  LEUN  - SINIDOT.  
b. Los pacientes en situación de inactivo temporal, por un período menor  o  igual  a  doce  (12)  meses,  conservarán su  fecha  inicial  de  ingreso  en  la  Lista  de  Espera  Única Nacional.  Superado este período perderán la antigüedad en la misma (condición  no  justificable),  a excepción  de  los  pacientes  que  se  encuentren  como inactivo  temporal  por  alguna  justificación  médica.  La fecha que se re active se tomará en cuenta  como  fecha de  ingreso  a  LEUN.  
 7.4.- Distribución de órganos  
 La distribución de órganos se regirá según lo establecido en la Norma Técnica de Procuración en donantes cadavéricos.  
 7.5.- Responsabilidades  
1. Del establecimiento de salud acreditado o re acreditado:  
b) Atender a los pacientes transferidos o derivados y dar respuesta a su requerimiento.  Evaluar la candidatura a trasplante y en caso de que el paciente no cumpla con los criterios para ingresar a  la LEUN,  deberá  ser  referido  a  su  médico  tratante  (contra referencia  o  referencia  inversa).  
c) Ingresar a los pacientes a la LEUN y realizar el seguimiento correspondiente.  
d) Registrar en el SINIDOT:  
· El resultado del examen PRA de los potenciales receptores anualmente o después de cada evento sensibilizante. Esta  actividad  la realizará  el  coordinador  intrahospitalario  o  líder  del programa  de  trasplante. 
· Ecocardiograma - En los pacientes en lista de espera de trasplante cardiaco deberá realizarse cada 12 meses por lo menos un ecocardiograma para evaluación de la función ventricular y PSAP entre otros parámetros.
El SINIDOT cambiará automáticamente a estado INACTIVO TEMPORAL a los potenciales receptores que  no  tengan actualizado  el  examen  PRA  y  las  pruebas  funcionales.  
2. Del equipo de ablación: 
La ablación debe ser realizada por el equipo de trasplante cardíaco acreditado o re acreditado, el establecimiento de salud al que pertenece el equipo asumirá los costos de movilización del equipo ablacionador. 
7.6. Cambio de prioridad en el SINIDOT 
 Criterios para solicitar un trasplante de emergencia o urgencia:  
1. Para solicitar el cambio de prioridad en el SINIDOT, el Coordinador Intrahospitalario de Trasplante  adjuntará  en el  sistema  la  solicitud  de  cambio  de  prioridad  urgente  y el  informe  médico  respectivo,  emitido  por  el  líder  de equipo  de  trasplante  cardiaco  con  las  firmas  de responsabilidad.  
2. La Coordinación Zonal INDOT realizará el cambio de prioridad en el SINIDOT,  previa  revisión  del  informe  que justifique  que  el  paciente  requiere  un  trasplante  urgente.  
3. El INDOT se reserva el derecho de pedir, si lo necesitara, un informe detallado del caso declarado como urgente para lo cual el establecimiento de salud acreditado o re acreditado enviará al INDOT hasta las 72 horas posteriores de la solicitud de trasplante urgente, en el que incluya el análisis por el Comité Técnico de Trasplante Cardiaco del establecimiento de salud acreditado o re acreditado, independientemente del tiempo de asignación.
4. En caso de verificarse la responsabilidad de alguno de los integrantes del equipo  acreditado  o  re  acreditado  en la  adulteración  de  los  datos  presentados  para  ser considerado  un  receptor  en  esta  prioridad,  serán  sujetos de  sanción  conforme  lo  establecido  en  el  artículo 72,  74,  77  y  79  de  la  Ley  Orgánica  de  Donación  y Trasplante  de  Órganos,  Tejidos  y  Células.  
 7.7. Proceso de Notificación, oferta y asignación  
 7.7.1 Notificación  
a) Una vez que se haya certificado la muerte encefálica de un potencial donante,  las  Coordinaciones  Zonales INDOT,  notificarán  de  su  existencia  al  coordinador intrahospitalario  y  al  líder  del  programa  de  trasplante  de los  establecimientos  de  salud  acreditados  y  re acreditados,  adjuntando  el  formulario  PDC-02,  que deberá  ser  llenado  de  forma  íntegra.
b) Las condiciones obligatorias que deberá cumplir el potencial donante de corazón y  que  se  registrará  en  el PDC 02 son  las  siguientes:  
1. Valoración cardiovascular que excluya enfermedad cardiaca: Se requerirá ecocardiografía, electrocardiograma, dosaje de troponina y radiografía de tórax.
2. El coordinador intrahospitalario o líder del programa, verificará los exámenes de laboratorio actualizados (no  mayor  de  8 horas)  previo  a  la  notificación  por  parte  del  personal de  turno  del  INDOT.  
c) El coordinador intrahospitalario de Trasplantes y/o líder del programa deberá confirmar la recepción  de  la notificación enviada por el INDOT  en  el  lapso  no  mayor  a  60  (sesenta) minutos,  vía  telefónica  y  correo  electrónico.  
d) En caso de no haber respuesta del coordinador intrahospitalario del programa acreditado o re acreditado,  el  personal  técnico  de  turno  del  INDOT notificará  a  la  autoridad  inmediata  superior  del Establecimiento  de  Salud  acreditado  o  re  acreditado, respetando  el  orden  jerárquico.  
e) Es responsabilidad del Coordinador Intrahospitalario la comunicación interna con el equipo correspondiente.  
f) Una vez realizada la notificación, se generará automáticamente el reporte de potenciales receptores  en  estado  ACTIVO  sin modificaciones.  
 7.7.2 	 Oferta  
a) El INDOT ofertará el órgano al establecimiento de salud acreditado o re  acreditado  al  que  pertenece  el  potencial receptor  priorizado,  de  acuerdo  a  los  parámetros establecidos  en  el  presente  instructivo  y  con  base  a  lo establecido  en  la  normativa  vigente.  Esta oferta se realizará mediante correo electrónico.  
b) Es responsabilidad del establecimiento de salud acreditado o re acreditado, verificar el  estado  y condición  de  salud  de  el  o  los  potenciales  receptores, para  continuar  con  el  proceso  de  asignación  de órganos.  
c) Los establecimientos de salud tendrán 60 (sesenta) minutos para enviar su  respuesta  positiva  o  negativa  de aceptación  a  la  oferta  enviada  por  el  INDOT,  por  correo electrónico.  
d) En caso de no tener respuesta en el tiempo estipulado se  asumirá  que  no  ha  sido  aceptada  la  oferta.  
e) En caso de no aceptación de la oferta cardiaca, el Coordinador Intrahospitalario  de  Trasplantes  del establecimiento  de  salud  acreditado  o  re  acreditado,  de su  Zonal  notificará  justificadamente,  mediante  correo electrónico  a  la  Coordinación  Zonal  del  INDOT correspondiente  sobre  su  decisión  de  no  aceptación,  en el  tiempo  máximo  obligatorio  de  60  (sesenta)  minutos después  de  la  oferta.  
f) Con la notificación de la no aceptación de la oferta cardiaca, la Coordinación  Zonal  INDOT,  responsable  del operativo,  realizará  la  oferta  a  otro  establecimiento  de salud  acreditado  o  re  acreditado  u  otras  Coordinaciones Zonales  INDOT  quienes  realizarán  el  proceso establecido  en  esta  normativa.  En caso de no aceptación de la oferta cardiaca por ningún establecimiento  de  salud  acreditado  o  re  acreditado  se dará  por  terminado  el  proceso.  
g) El INDOT será responsable de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones  citadas  previamente.   
h) Las causas de no aceptación serán recopiladas por la CGT para fines estadísticos.
7.7.3 	Asignación  
 Consideraciones generales para la asignación de un órgano:  
Se distribuirá de manera directa el primer órgano disponible para trasplante al establecimiento de  salud acreditado  o  re  acreditado  que  reporte  un  paciente que  requiere  un  trasplante  emergente y luego urgente  respetando  las siguientes  consideraciones:  
a) El trasplante emergente y luego urgente tendrá prioridad nacional y se sobrepone a cualquier norma de asignación de órganos.  
b) En caso de que dos o más pacientes requieran un trasplante emergente y luego urgente al  mismo  tiempo,  la  asignación del  órgano  se  lo  realizará  de  acuerdo  al  siguiente orden descendente: paciente pediátrico,  lugar de distancia asegurando isquemia menor de 4 horas, considerando  la  fecha  de ingreso  a  la  lista.  
 Criterios específicos para la selección del receptor de un órgano  
1) Encontrarse “Activo” en la LEUN. 
2) Compatibilidad según grupo ABO: 
 [image: ]
3) Compatibilidad antropométrica: la diferencia de peso entre donante y receptor no debe ser mayor de 20%.
4) HLA donante comparado con HLA receptor
Luego de realizar la selección de los potenciales receptores, se procederá  a  establecer  las  prioridades  para  la  asignación de  la  siguiente  manera: 
4.1 Estado de Emergencia y Urgencia (en ese orden). 
4.2 Antigüedad en el LEUN.
5) Se deberá considerar que el tiempo máximo de isquemia no mayor a 4 horas, para lo cual se deberá coordinar todo el proceso operativo y logístico.  
6) En caso de encontrarse dos (2) pacientes en igual situación, el orden de prioridad será determinado por la fecha de ingreso a LEUN.  Si persistiera dicha igualdad, se priorizará la fecha y hora más antigua de efectivización de la inscripción en la Lista de Espera Única Nacional. 
7) Los establecimientos de salud tendrán 60 (sesenta) minutos para enviar su respuesta por correo electrónico a la Coordinación Zonal INDOT correspondiente de la aceptación o no de la asignación cardiaca.  
8) El establecimiento de salud acreditado o re acreditado para trasplante cardiaco, puede rechazar la asignación; en este caso, deberá enviar a la coordinación zonal INDOT respectiva un informe explícito sustentando las razones de su negativa en un lapso máximo de 24 horas laborables.  
7.10 Seguimiento pos trasplante:  
1. Seguimiento pos trasplante inmediato. 
 Después de efectuar el trasplante, el líder del equipo de trasplante  enviará  el  reporte  del  procedimiento  operatorio  y pos-operatorio  a  la  Coordinación  Zonal  INDOT  responsable de  dicho  operativo,  dentro  de  las  48  horas  (cuarenta  y  ocho) posteriores  a  la  cirugía,  en  el  formulario  (RG-INDOT-468).  
2. Seguimiento pos trasplante en consulta externa  
 a. Lo realizará el establecimiento de salud acreditado o re acreditado que  realizó  el  trasplante  cardiaco  al  paciente, el  cual  se  efectuará  en  forma  integral  y  periódica  (primer año:  un  reporte  trimestral,  un  semestral  y  uno  anual;  a partir  del  segundo  año  el  reporte  será  anual)  y  de acuerdo  a  la  necesidad  identificada.  Reporte que deberá ser llenado en el formulario (RG-INDOT-469) y enviado al INDOT.   
 b. El coordinador intrahospitalario o el líder del equipo de trasplante enviará el  formulario  de  seguimiento  pos trasplante  en  original  a  la  coordinación  zonal  INDOT correspondiente,  dentro  de  las  48  horas  (cuarenta  y ocho).  La coordinación zonal INDOT será la responsable de consolidar la información recibida de cada paciente,  para  el  seguimiento  respectivo  y establecer  la  sobrevida  de  los  pacientes  trasplantados  y el  estado  del  órgano  trasplantado.  

8. ABREVIATURAS 
ECMO: sistema de Oxigenación por Membrana Extracorpórea
BCIA: Balón de contra pulsación Intraaórtico
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