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1. Introduccidn y justificacion

El trasplante renal constituye el tratamiento de eleccidon para la enfermedad renal crénica
avanzada. La complejidad creciente de los candidatos a trasplante renal —tanto receptores
de donante vivo (convencional y cruzado) y los propios donantes vivos, como receptores
de trasplante de donante fallecido— genera, a menudo, situaciones clinicas, éticas y legales
que requieren una valoracidon multidisciplinar especializada que trasciende las capacidades
de un Unico equipo trasplantador.

Por otra parte, el proyecto ATRAE (Optimizando el Acceso al Trasplante Renal en Espafia)
subraya la necesidad de reducir la variabilidad en la indicacién de trasplante y en la
evaluacién de candidatos, garantizando la equidad en el acceso independientemente del
centro o comunidad auténoma de origen del paciente.

Con el objetivo de apoyar a los equipos trasplantadores en la toma de decisiones clinicas
complejas y de homogeneizar la practica asistencial, la Organizacién Nacional de
Trasplantes (ONT) constituye el Comité de Expertos en Trasplante Renal (en adelante, "el
Comité"), cuyas normas de funcionamiento se recogen en el presente documento.

El dmbito del Comité comprende la valoracion de candidatos a trasplante renal de donante
vivo y la valoracién de la indicacién y de los problemas técnicos del receptor en el trasplante
renal de donante fallecido. La evaluacion del propio donante fallecido queda fuera del
ambito de este Comité y se gestiona a través del circuito especifico establecido a tal efecto
por la ONT.

El funcionamiento del Comité no sustituye el derecho de los pacientes a una segunda
opinidn y su circuito de solicitud, si bien los equipos trasplantadores implicados pueden
solicitar la participacion del Comité para la resolucion de la solicitud.

2. Mision y ambito de actuacion

El Comité tiene como mision:

e Valorar casos de potenciales receptores y donantes candidatos a trasplante renal
de donante vivo (donacién convencional y donacién cruzada) cuya indicacion
resulte dudosa o presente factores de complejidad clinica, ética o legal.

e Valorar la indicacién de trasplante renal de donante fallecido en receptores con
complejidad clinica, asi como los problemas técnico-quirurgicos del receptor, la
necesidad de adelanto o modificacién de prioridad en lista de espera y la
desensibilizacidn en receptores hiperinmunizados.

e Asesorar en situaciones de conflicto clinico-ético en el proceso de evaluacion
pretrasplante.
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e Apoyar a los equipos en la reduccidén de la variabilidad clinica y la garantia de
equidad en el acceso al trasplante renal en todo el territorio nacional.

e Quedan explicitamente fuera de su dmbito de actuacidn y competencias “las
situaciones administrativas particulares de aseguramiento que no hayan sido
expresamente derivadas desde las Coordinaciones Autondmicas tras valoracion y
dictamen de sus propias Direcciones Asistenciales”.

Las recomendaciones del Comité no seran en ningun caso vinculantes: su aplicacion
dependerd del centro emisor del caso.

Tipos de solicitud contemplados:

El Comité actuara a peticion del Equipo de Trasplante Renal, Unidad de Enfermedad Renal
Crénica Avanzada (ERCA) acreditada o Servicio de Nefrologia de cualquier centro
hospitalario o unidad de didlisis a nivel nacional, en relacién con casos que afecten a los
siguientes tipos de solicitud:

Tipo de solicitud Descripcion
Receptor de donante vivo Valoracidén de parejas donante-receptor con factores de riesgo en el

convencional receptor.

Receptor de trasplante  Evaluacion de candidatos en programa de donacion renal cruzada
cruzado con casuistica clinica (médica o quirurgica) compleja o situaciones
psicosociales especificas de riesgo.

Donante vivo Valoracion de donantes con factores de riesgo médico, quirurgico o

convencional psicosocial que generen incertidumbre sobre la seguridad de la
donacién.

Donante vivo cruzado Evaluacion de donantes participantes con aspectos clinicos, éticos o

legales complejos.

Receptor de trasplante ~ Valoracion de la indicacion en casos de complejidad médica
renal de donante fallecido (cardiovascular, oncolégica, comorbilidad relevante...).
Problemas técnico-quirurgicos del receptor.
Necesidad de adelanto en el sistema de priorizacién.
Desensibilizacion en receptores hiperinmunizados.
Problemas derivados de la indicacién de retrasplante o doble
trasplante combinado (renal-hepatico, renal-pancredtico).
Segunda opinién Solicitud de revision de una decisidn previa de otro centro, con o sin
traslado del paciente entre centros.
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3. Composicion del Comité

3.1. Composicion general

El Comité tiene caracter multidisciplinar y esta formado por un grupo representativo de las
diferentes dreas geograficas y especialidades implicadas en el trasplante renal de donante
vivo y en la valoracion del receptor de trasplante de donante fallecido. Se procurara limitar
el numero total de integrantes para preservar la operatividad del Comité, entendiendo que
ello supondra que queden fuera profesionales cuya aportacion podria ser valiosa; para dar
cabida a estos ultimos se prevé la figura del asesor externo (véase 3.4).

El Comité se organiza en tres niveles:
e Grupo CORE: subgrupo reducido y operativo (apartado 3.2).
e Miembros del Comité: participantes como evaluadores (apartado 3.3).

e Asesores externos: expertos convocados puntualmente (apartado 3.4).

3.2. Grupo CORE

El grupo CORE es un subgrupo reducido dentro del Comité, con una funcién operativa,
integrado por un numero limitado de miembros designados de entre los miembros del
Comité. Sus funciones son:

e Realizar una pre evaluacién inicial de cada solicitud recibida.

e Determinar si el caso requiere presentacidon al Comité en pleno y valorar la
conveniencia de invitar a los asesores externos expertos en el drea concreta.

e Preparar la documentacion y el orden del dia de las reuniones del Comité.

3.3. Miembros del Comité

e Especialistas de la Sociedad Espafiola de Nefrologia (S.E.N.), Sociedad Espafiola de
Nefrologia Pediatrica (SENP), con perfil clinico en trasplante renal de adultos e
infantil. de donante fallecido, asi como donante vivo y trasplante renal cruzado.

e Especialistas de la Asociacién Espanola de Urologia (AEU) con experiencia en
trasplante renal de donante fallecido y vivo.

e Especialista(s) de la Sociedad Espafiola de Inmunologia (SEI) con experiencia en
histocompatibilidad y trasplante.

e Un experto en bioética y/o legislacion sanitaria relacionada con la donacidn vy el
trasplante.

En caso de conflicto de intereses de algiin miembro con el caso a evaluar, éste sera
sustituido por otro experto designado por acuerdo de los miembros o por la ONT, segtin
corresponda.
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3.4. Asesores externos

El Comité podra contar con asesores externos: expertos en dreas concretas de la nefrologia
u otras especialidades (p. ej. cardiologia, inmunologia, oncologia, psiquiatria, aspectos
quirargicos especificos, bioética, legislacion, etc.) convocados puntualmente por el grupo
CORE o por el Comité para el andlisis de casos que lo requieran.

Los asesores externos no ostentan la condicion de miembros del Comité ni tienen derecho
a voto, si bien constituyen una via natural de acceso a la incorporacién futura de nuevos
miembros (véase 3.7), especialmente cuando su participacion sea activa y continuada.

Los miembros del Comité y/o la ONT podran proponer la incorporacion de asesores
externos adicionales, asi como la ampliacién temporal o definitiva del nUmero de miembros
del Comité en funcién de la actividad que se desarrolle.

3.5. Secretaria técnica

La ONT designard uno o mas representantes del equipo médico y enfermeria que
ejercerd(n) como Secretario(s) del Comité, sin derecho a voto en relacién con decisiones
clinicas adoptadas por este. Sus funciones seran:

e Recibir, registrar y gestionar todas las solicitudes.

e Anonimizar los datos de filiacién del paciente antes de remitir la documentacién a
los evaluadores.

e Coordinar la rotacion de los evaluadores.
e Registrar el resultado final de la evaluacién.

o Elaborar el informe anual de actividad del Comité, remitirlo a sus miembros y
establecer reuniones periddicas.

3.6. Rolesy cargos
Dentro del Comité se establecen los siguientes roles:

e Coordinador/a del Comité: miembro del Comité (podra pertenecer al grupo CORE)
que representa al Comité, dirige las reuniones y vela por su correcto
funcionamiento.

e Secretario/a: integrantes de la Secretaria técnica designada por la ONT (apartado
3.5).

e Miembros del grupo CORE (apartado 3.2).
e Miembros del Comité (apartado 3.3).

e Asesores externos (apartado 3.4).

MINISTERIO Organizacion Nacional de Trasplantes, O.A.
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3.7. Renovacion de cargos y miembros

Con el objetivo de dotar al Comité de dinamismo, se establecera en la primera reunién
constitutiva los criterios de participacién y tiempo de permanencia:

e Revisidn de los cargos y la composicion del Comité cada 4 afios.
e indice de rotacién en los cargos.

e Criterios de inclusién y renovacion: experiencia y liderazgo del profesional en el
area, posicionamiento estratégico de la institucién de procedencia y grado de
participacién efectiva en las actividades del Comité.

e La posibilidad de que los asesores externos con participacion activa y continuada
sean ser propuestos para su incorporacién al Comité en plazos inferiores a los
ordinarios.

4. Solicitud de valoracion

4.1. Quién puede solicitar

Cualquier profesional de un equipo trasplantador, ERCA o servicio de nefrologia de un
centro hospitalario o unidad de dialisis en Espafa podra solicitar la opinién del Comité,
tanto en relacion con procesos de donacidén y trasplante renal de donante vivo como con
la indicacién de trasplante renal de donante fallecido en el receptor. No se trasladaran al
Comité peticiones directas de los pacientes o donantes.

El responsable de remitir la solicitud a la ONT sera el equipo consultor con el conocimiento
expreso de su Coordinacién Autondmica de Trasplantes (CAT) (ver punto 4.2) o la propia
CAT si asi se lo solicita el equipo consultor y lo consideran adecuado.

4.2. Como realizar la solicitud

La solicitud se realizara mediante el envio seguro a la ONT del formulario normalizado
(Anexo 1), acompafiado de la documentacidn clinica minima exigida:

e Informe clinico actualizado (obligatorio).
e Resultados analiticos relevantes (si procede).
e Pruebas de imagen u otras complementarias (si procede).

e Otros informes realizados que puedan ser relevantes para la evaluacion por el
Comité: informe del equipo de trabajo social, psicologia, comité de ética del centro,
etc.
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e Toda la documentacion se enviarda de forma segura, garantizando Ia
confidencialidad de los datos de caracter personal, preferentemente a través de la
plataforma electrénica habilitada por la ONT.

5. Circuito de informacidn y funcionamiento

5.1. Recepcién y gestion de solicitudes

La ONT asignara a cada solicitud un nimero de registro propio. La documentacion clinica
serd anonimizada (datos de filiacion del paciente) antes de ser remitida a los evaluadores.

Si la solicitud no procede directamente de una CAT, la ONT enviara aviso por correo
electrdnico a la direccidén de contacto de la CAT del centro de origen, en caso de no estar
ya en copia, para que sea conocedora de la existencia de una evaluacién en curso.

5.2.  Pre evaluacion por el grupo CORE

El grupo CORE realizard una pre evaluaciéon de cada solicitud recibida, procediendo a
valorar:

e Area especifica de consulta realizada

e Numero de evaluadores necesarios y caracteristicas especificas de conocimiento
requeridas para la adecuada ejecucién de la consulta.

e Necesidad de convocar a asesores externos expertos en el area concreta y decision
sobre su presentacién al Comité en pleno.

5.3. Asignacion de evaluadores

Las solicitudes se distribuirdan de forma rotatoria entre los miembros del Comité,
respetando las siguientes normas:

e Nunca se asignard un caso a un evaluador perteneciente al mismo centro que
realiza la solicitud o con conflicto de intereses especifico en el caso.

e (Cada solicitud se remitird, como minimo, a dos miembros del Comité (un nefrélogo
y otro perfil complementario segun la casuistica). En los casos pediatricos, al menos
uno de los evaluadores serd experto en nefrologia pediatrica.

e Las solicitudes con componente ético o legal complejo incluirdn obligatoriamente
al experto en bioética.

e En casos de especial gravedad o complejidad, el grupo CORE podra realizar una
convocatoria de reunion telemdtica a todos los miembros del Comité para la
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evaluacién inicial del caso o para la designacién consensuada de consultores
especificos y asesores externos.

5.4. Sistema de evaluacion y respuesta

1. Desde la ONT se comunicard a los evaluadores la asignacién del caso (via telefénica
o correo electrdénico) y se distribuira la informacion disponible del caso por via
oficial (INTDOC O CORE preferiblemente).

2. Los evaluadores realizaran una primera valoracién del caso propuesto destinada a
su presentacién posterior al resto del Comité: el andlisis puede incluir, si asi lo
requiere, el contacto con profesionales implicados en origen, ampliacién de
informacién clinica o solicitud de opinidn a otros profesionales externos. El tiempo
estimado de evaluacidn se consensuara con los consultores, estableciendo, como
regla general, un tiempo de respuesta de 10 dias habiles (reducible si asi lo
considera el grupo CORE por la urgencia del caso).

3. Tras el plazo de evaluacidén se convocara una reunién telematica en al que los
evaluadores presentaran el caso al resto de los miembros del Comité para su
debate, consenso y decisién final por voto mayoritario. En caso necesario se reserva
la posibilidad de una nueva reunidn telematica (preferiblemente en un plazo
maximo de 5 dias habiles), si en la primera reunién el comité plantea la necesidad
de recabar mds informacién, plantear consulta a asesores externos, etc.

4. Los evaluadores remitiran la respuesta final consensuada en el Comité al grupo
CORE por el canal ONT asignado para ellos (INTDOC, CORE o correo electrénico).

5. La Secretaria del Comité emitira un informe con el resultado de las respuestas al
centro solicitante por el canal ONT asignado para ello.

6. El centro solicitante informard a la ONT y a la CAT de origen en un plazo maximo de
5 dias habiles sobre la decisidon final adoptada por el equipo solicitante en relacion
con el informe recibido (inclusidon o no del paciente en lista de espera, aceptacién
del donante vivo, reevaluacioén o traslado a otro centro recomendado, etc.).

7. LaSecretaria del Comité realizara un informe final del caso consultado, el resultado
de las evaluaciones realizadas, las recomendaciones finales remitidas al centro
solicitante y la decision adoptada por este en relacidon con ella. El informe final
puede incluir un seguimiento temporal del caso posterior a la resolucidn en funcién
de sus caracteristicas.
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5.5. Reuniones del Comité

1. En una primera fase se realizardn reuniones cada 3 meses de evaluacion de
actividad, pudiendo ajustar la periodicidad de las reuniones a juicio del propio
Comité en funcién de su actividad, dindmica y necesidades generadas.

2. Se celebrard una reunidn anual destinada, especificamente, a exponer y revisar la
casuistica atendida, y debatir aspectos de mejora del funcionamiento del Comité.
Queda abierta, especificamente, la posibilidad de realizar cambios en la sistematica
de evaluacion propuesta en los puntos 5.4.2-5.4.4 de este documento constitutivo
del Comité si asi lo consideran mayoritariamente sus miembros después de un
tiempo de actividad adecuado.

3. Adicionalmente se valoraran reuniones periddicas mds frecuentes en funcion del
volumen de casos y actividad del Comité cada 4-6 meses.

4. Se podran convocar reuniones extraordinarias para casos concretos que revistan
caracter urgente o mayor complejidad. Todas las reuniones se realizaran en formato
telematico.

5. En cada reunién del Comité se documentara la recomendacién motivada para cada
caso presentado.

6. Participacion de las Coordinaciones Autondmicas de Trasplante en el
procedimiento

La peticién de evaluacion puede ser realizada directamente por el representante del equipo
de trasplante, ERCA, centro hospitalario o unidad de didlisis.

La CAT de origen del centro solicitante debe ser informada y puede actuar como vehiculo
transmisor de la peticion de evaluacidn si asi lo reclama el centro solicitante.

Si la solicitud recibida procede directamente del centro solicitante, la ONT enviara aviso
por correo electrénico a la direccién de contacto de la CAT del centro de origen, si no tiene
constancia de que esté ya informada, para que sea conocedora de la existencia de una
evaluacidn en curso.

Traslado entre Centros

La gestion y coordinacion logistica del traslado corresponde en todo caso a los centrosy a
las CAT implicadas.

Cuando el resultado del informe del Comité recomiende la evaluacion del paciente en un
centro distinto al de origen y el centro haya remitido a la ONT la decisidn de adoptar dicha
recomendacion, se seguira el siguiente protocolo en funcidn del dmbito geografico:

Traslado dentro de la misma Comunidad Autonoma
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Comunicacion obligatoria a la Coordinacién Autondmica de Trasplantes (CAT) de
la comunidad auténoma implicada.

Procedimiento:

1. El equipo solicitante notificara a su CAT la intencidn de solicitar el traslado entre
centros de la misma comunidad como resultado de la recomendacion emitida en el
informe del Comité, y le aportard la informacidn clinica y administrativa que se le
solicite.

2. La Secretaria Técnica de del Comité remitird el resultado de la consulta a la CAT.
3. La CAT coordinara la comunicacion entre ambos equipos/centros y garantizara la

continuidad asistencial del paciente.

Traslado entre diferentes comunidades autonomas

Comunicacion obligatoria entre ambas Coordinaciones Autonémicas de
Trasplantes (CAT de origen y CAT de destino).

Son de aplicacién las normas acordadas a este respecto por la Comisidon de
Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (Circular N2
1/2019 de la ONT). Procedimiento:

1. El equipo solicitante notifica a su CAT la intencién de solicitar el traslado entre
centros de la misma comunidad como resultado de la recomendacién emitida en el
informe del Comité, y le aportara la informacidn clinica y administrativa que se le
solicite.

2. La Secretaria Técnica del Comité remitira el resultado de la consulta a la CAT de
origen.

3. El centro comunicara a ONT y a CAT la decisidn adoptada de traslado en el plazo
indicado y aportard la documentacion que la CAT de origen le solicite.

4. La CAT de origen comunicara a la CAT de destino la solicitud del traslado.

5. Ambas CAT coordinaran conjuntamente la comunicacion entre ambos equipos y
garantizan la continuidad asistencial del paciente.

7. Actividad y seguimiento

La ONT elaborard un informe anual de actividad del Comité. Dicho informe incluira, al
menos:

e Numero de solicitudes recibidas por area especifica del caso.
e Tiempo medio de respuesta.

e Distribucion de resoluciones (favorables/desfavorables).
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e Decision del equipo consultor tras la recepcidn de la resolucién.
e Traslados entre centros realizados y objetivo.

e Incidencias relativas al funcionamiento del Comité.

e Propuestas de mejora.

El informe se compartird con todos los miembros del Comité y se presentara en la reunidn
anual del Comité y en reunién de la Comision de trasplantes del CISNS.
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ANEXO 1 — FORMULARIO DE SOLICITUD DE VALORACION COMITE DE EXPERTOS
EN TRASPLANTE RENAL, ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

A. Procedencia de la solicitud

Campo Valor
Hospital / CAT remitente
Fecha de envio // (formato 01/01/2015)

Nombre del médico
responsable

Cargo / Especialidad
Centro solicitante
Correo electrénico de
contacto

Teléfono de contacto

B. Tipo de solicitud

Marque el tipo de caso que se remite (todas las casillas aplicables):

Receptor de donante vivo convencional

Receptor de donante vivo cruzado

Donante vivo convencional

Donante vivo cruzado

Receptor de trasplante renal de donante fallecido
Segunda opinién (traslado dentro de la misma CA)

Segunda opinidn (traslado entre diferentes CA)

OOoooOoogoaod

Consulta clinica puntual

C. Datos del paciente

Campo Valor

Cdédigo de registro interno(a cumplimentar por la ONT)

Fecha de nacimiento / / (formato 01/01/2015)
Sexo [ Hombre [ Mujer

Comunidad Auténoma de

residencia

D. Motivo de consulta y factores de complejidad

Describa brevemente el motivo de consulta y los factores de complejidad:
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DE SANIDAD

E. Documentacidon adjunta

Marque la documentacion que acompafa a esta solicitud:
L1 Informe clinico actualizado (obligatorio)

[ Resultados analiticos

[1 Pruebas de imagen u otras pruebas complementarias
0 Informe trabajo social / psicologia

LI Informe del comité de ética asistencial

Otros (especificar):

Firma del médico responsable:
Firma N2 Registro ONT (uso exclusivo ONT)

=, MINISTERIO Organizaciéon Nacional de Trasplantes, O.A.

ont@sanidad.gob.es
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Organizacion Nacional de Trasplantes, O.A.

ANEXO 2 — FORMULARIO DE RESPUESTA DEL EVALUADOR COMITE DE EXPERTOS
EN TRASPLANTE RENAL, ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

A. Identificacidon del caso

Campo Valor

N2 Registro ONT

Nombre del evaluador

Especialidad / Sociedad

Centro de trabajo

Fecha de respuesta // (formato 01/01/2015)

B. Recomendacion

Marque la recomendacion sobre el caso evaluado:

[1 FAVORABLE — Se recomienda la inclusién del paciente en lista de espera o protocolo
especifico / aceptacion del donante

[0 DESFAVORABLE — No se recomienda la inclusion / aceptacién en las condiciones
actuales

[1 CONDICIONAL — Favorable si se cumplen las condiciones especificadas en los
comentarios

0 REEVALUACION/TRASLADO — Reevaluacién en un centro especifico de la misma
Comunidad u otra Comunidad con mayor especializacién y experiencia en el problema
especifico del paciente

[J OTRA. Especificar en "C. Justificacién y comentarios"

C. Justificacion y comentarios

Argumente su recomendacién (puede continuar en hoja aparte si es necesario):

Firma del evaluador:
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