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RESUMEN

El trasplante hepatico ortotépico es un procedimiento alta-
mente efectivo para varias enfermedades hepaticas créonicas
y agudas irreversibles para las que no existe una terapia sa-
tisfactoria y representa la mejor opcién de tratamiento para
estas enfermedades. Actualmente, los resultados han sido sa-
tisfactorios, la sobrevida, en general en varios centros de tras-
plante, ha sido reportada del 85% a un ano y del 75% a 5 anos;
en los paises emergentes y no desarrollados econémicamente
no se han logrado estos resultados ni se ha logrado desarrollar
programas hepaticos en forma eficiente, salvo excepciones. Se
han utilizado diversos modelos para evaluar los programas de
trasplante hepatico: el Indice de eficiencia designado para de-
finir el porcentaje de eficiencia de cada programa comparando
su méaximo potencial de actividad; los métodos sugeridos por
la Conferencia de Consenso copatrocinada por The Scientific
Registry of Transplant Recipients (SRTR) y La OPTN (Organ
Procurement and Transplantation Network)y el Método Ba-
yesiano entre otros (método de distribucion de probabilidad
posterior) demostrando si los programas son mejores o peores
en relacion a la media de los resultados. En los paises no desa-
rrollados no son aplicados estos métodos y no han sido publi-
cados. Consideramos que los programas de trasplante hepatico
deben ser evaluados oportuna y objetivamente, tomando en

ABSTRACT

Orthotopic liver transplantation is a highly effective procedure
for several irreversible acute and chronic liver diseases for
which there is no satisfactory therapy and represents the best
treatment option for these diseases. Currently the results have
been satisfactory, survival is usually in several transplant cen-
ters has been reported from 85% at one year and 75% at 5 years;
in emerging and developing countries they have not achieved
these results neither have been achieved or develop liver pro-
grams with efficiently, with few exceptions. Developed coun-
tries have used various models to assess liver transplantation
programs: the efficiency index; designed to define the percent-
age of efficiency of each program compared their full potential
activity; the methods suggested by the Consensus Conference
sponsored by The Scientific Registry of Transplant Recipients
(SRTR), The OPTN (Organ Procurement and Transplantation
Network) and the Bayesian method among others (distribution
method posterior probability) showing whether programs are
better or worse in relation to the average of the results. In non-
developed countries this methods are not applied and have not
been published. We consider liver transplantation programs
should be evaluated promptly and objectively, taking into ac-
count recommendations consensus scientific methods and
evaluation. In developing countries, the full availability of re-
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cuenta recomendaciones, métodos y consensos cientificos de
evaluacion. En los paises subdesarrollados, la disponibilidad
completa de los recursos es un factor importante que también
debe tomarse en cuenta en la evaluacién de los programas.

sources is an important factor that should be considered in the
evaluation of programs.

Palabras clave: Trasplante hepatico, modelos de evaluacion,
programas de trasplante hepatico, paises en vias de desarrollo.

INTRODUCCION

El trasplante hepatico ortotdpico es un procedimiento
altamente efectivo para varias enfermedades hepati-
cas cronicas y agudas irreversibles para las que no
existe una terapia satisfactoria' y representa la mejor
opcion de tratamiento para estas enfermedades. La
técnica del trasplante hepatico fue descrita experimen-
talmente en 1960;2° el primer trasplante hepatico en
humanos fue realizado en 1963 por Thomas E. Starz|
en la Universidad de Colorado,*y el primero con éxito,
en 1967.5 Los trasplantes hepaticos se fueron desarro-
llando debido a la introduccion de mejores inmunosu-
presores y al refinamiento de las técnicas anestésicas
y quirdrgicas. Actualmente, los resultados han sido
satisfactorios, la supervivencia en general en varios
centros de trasplante ha sido reportada del 85% a un
afno y del 75% a cinco afos;® las diferencias de los re-
sultados dependen de la indicacion correcta del tras-
plante, seleccién precoz del paciente, compatibilidad
del injerto, cirugia programada frente a urgente, téc-
nica inmunosupresora adecuada; para el retrasplante,
deteccion precoz del fallo del injerto y establecimiento
de indicacion de retrasplante.” La mortalidad asociada
al trasplante hepatico es del 5% y es mayor en pacien-
tes con fallo hepéatico fulminante y retrasplante.

El éxito del trasplante hepatico se ha visto reflejado
en el elevado numero de pacientes trasplantados en
todo el mundo; en los Estados Unidos de Norteaméri-
ca, de 1985 a 2011 fueron trasplantadas aproximada-
mente 100,000 personas; 30,000 pacientes trasplan-
tados con una supervivencia de al menos cinco anos,
y més de 16,000 con una supervivencia de 10 o0 mas
anos.® En el afio 2005, se realizaron aproximadamente
21,000 trasplantes en el mundo, 75% fueron realiza-
dos en las economias industrializadas y emergentes,
y el 25% se llevd a cabo en los paises no desarrolla-
dos.8®

Los programas de procuracion organica y trasplan-
tes en una regién, naciéon o grupo de naciones ac-
tualmente son evaluados mediante la estimacion del
numero de donantes utilizados y el numero de tras-
plantes realizados por millén de habitantes durante un

lﬁ

Key words: Liver transplantation, evaluation models, liver
transplantation programs, developing country.

periodo fijo (convencionalmente un afio). El nimero de
donaciones por millén de habitantes (pmp) por afio y
el numero de trasplantes pmp por afio permite compa-
rar los programas de donacion y trasplante llevados
a cabo en anos diferentes en la misma zona o ejecu-
tados el mismo afio en diferentes areas.® Evidente-
mente, hay diferente efectividad en los programas de
trasplante en diversas regiones del mundo.

En general, en los paises emergentes y no desarro-
llados econdmicamente no se han logrado establecer
programas hepaticos en forma eficiente, salvo excep-
ciones;®'" por lo tanto, se requiere de un analisis ade-
cuado de esta situacion. En este trabajo analizamos
el estado de evolucion de los programas de trasplante
hepatico en los paises en vias de desarrollo, sugeri-
mos la utilizacién de métodos de evaluacion cientificos
aceptados eficazmente, proponemos consideraciones
especificas de cada centro de trasplante hepatico (por
la falta de recursos para llevar a cabo el trasplante en
estos paises) y sugerimos propuestas para evaluar y
mejorar los programas de trasplante hepatico.

MATERIAL Y METODOS

Realizamos una investigacion bibliografica para iden-
tificar métodos y modelos de evaluacion de los pro-
gramas de trasplante hepatico existentes a nivel mun-
dial; utilizamos los recursos cientificos a través de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), MEDLINE/
PubMed Resources, Global Observatory on Donation
& Transplantation (GODT), www.transplant-observa-
tory.org/, The Transplantation Society, Eurotransplant
Program, Organizacion Nacional de Trasplantes de
Espana (ONT), Registro Mundial de Trasplantes, Re-
gistro Latinoamericano de Trasplante de la Sociedad
de Trasplante de América Latina y el Caribe (STALYC),
Scientific Registry of Transplant Recipients (SRTR) y
Liver Transplantation Book.

RESULTADOS

En general, el 25% de los trasplantes realizados en
el mundo se realizan en los paises en vias de desa-
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rrollo. En América Latina, el trasplante hepatico se
lleva a cabo en 13 paises, y su actividad ha crecido
6% anualmente; sin embargo, no ha alcanzado cifras
mayores de 12 trasplantes hepaticos pmp. Hay mas
de 160 equipos de trasplante que hacen mas de 2,500
trasplantes de higado anualmente (promedio anual de
trasplantes hepaticos, 4.4 pmp) (Figura 1)."' Este nu-
mero representa el 17% de los trasplantes de higado
ejecutados en el mundo. En Argentina se realizan 10.4
trasplantes de higado pmp anualmente, seguido por
Brasil (8.4 pmp) y Uruguay (5.5 pmp); sin embargo,
Brasil logro realizar el tercer mayor numero de tras-
plantes de higado en el mundo después de Estados
Unidos y China. México no ha conseguido superar la
tasa de un trasplante hepatico pmp aun cuando tiene
el 20% de la poblacién de América Latina. En Asia,
los paises con mayor numero de trasplantes hepati-
cos pmp son Corea del Sur (25.4 pmp), Turquia (16.2
pmp) e Iran (8.1 pmp). En Oceania, Australia realiza
el mayor numero de trasplantes, 10.1 pmp. Los tras-
plantes hepaticos realizados en Africa son de escasa
frecuencia: Egipto realiza menos de 5.5 pmp (todos
de donantes vivos); Sudafrica y Argelia menos de 2.5
pmp (Figura 2).?

A nivel mundial existen métodos de evaluacién
de los programas de trasplante hepatico. Ghirardini y
colaboradores'® sugirieron un index designado para
definir el porcentaje de eficiencia de cada programa
comparando su maximo potencial de actividad; no hay
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* Datos del Observatorio Global en Donacién y Trasplantes.

modelos completamente aceptados de evaluaciéon de
trasplante hepatico. Por lo general, en los paises alta-
mente desarrollados se aplican modelos de evaluacion
de los programas; en los paises no desarrollados estos
métodos no son aplicados y no han sido publicados.

DISCUSION

La evaluacioén con los métodos del registro cientifico de
los receptores de trasplante utilizados en la vigilancia
de los programas de trasplante de 6rganos solidos es
necesaria para realizar recomendaciones y mejorar los
resultados.” Del 13 al 15 de febrero de 2012, en Arling-
ton, Virginia, EUA, La OPTN (Organ Procurement and
Transplantation Network) y el SRTR (Scientific Registry
of Transplant Recipients) copatrocinaron una conferen-
cia de consenso para este fin. Los métodos utilizados
en la OPTN para identificar a los programas de tras-
plante que garantizan una evaluacién mas detallada
para mejorar la calidad se muestran en el cuadro 1.
Hay varias formas de comparar los resultados des-
pués del trasplante hepatico, ya sea entre los centros
de trasplante o entre los pacientes.'* A pesar de las
limitaciones metodolégicas empleadas, el seguimiento
y analisis de los resultados son importantes para llevar
a cabo decisiones para mejorar los resultados de los
programas.'® Hay variaciones en los factores condicio-
nantes de los resultados; las medidas de los resulta-
dos se ajustan al riesgo; el ajuste de riesgo se lleva a

! Tomada del Organ Donation and Transplantation
~ Activities Report 2014, del Global Observatory
on Donation and Trasplantation. En colaboracion
con la Organizacion Mundial de la Salud.

Figura 1.

Tasas de trasplante hepatico de donadores
vivos y fallecidos por pais.
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Tomada del Organ Donation and Transplantation Activities Report 2014, del Global Observatory on Donation and Trasplantation. En colaboracion con la Organizacion Mundial

de la Salud.

Figura 2. Métodos empleados por la OPTN para identificar programas de trasplante que garantizan escrutinio para la mejora de calidad.

Cuadro 1. Parametros de escrutinio para la mejora en la calidad
de programas de trasplante acuerdo con la OPTN.

Centro de mayor volumen (= 10 trasplantes en cohorte de 2.5 afios):

Supervivencia a un afio de paciente e injerto.
Todos los tres criterios:
Observado-esperado > 3
Observado/esperado > 1.5
De unsolo ladop<0.5

Centros de menor volumen en reporte de programa especifico

(< de 10 trasplantes en cohorte de 2.5 afios)
Al'menos un evento en cohorte de 2.5 afios + nuevo evento en el ciclo subsecuente.

cabo con modelos estadisticos basados en modelos de
riesgo proporcionales de Cox, modelos de regresion lo-
gistica o modelos jerarquicos.' Es esencial considerar
el aspecto a valorar: al cirujano, centro o proveedor;
pueden compararse los resultados de un centro con

\ﬂ

otro centro o los resultados en el mismo centro (resulta-
dos actuales con pasados); pueden generarse niveles
significativos o intervalos de confianza comparativos;
también, utilizarse representaciones graficas o figu-
ras tipo Kaplan-Meier: cada método tiene sus propias
ventajas y limitaciones, y puede haber variaciones en
ellos.’® Hay diversas técnicas y modelos empleados;
las técnicas de monitoreo dentro del mismo centro'”
se realizan con graficas de suma acumulativa e inter-
pretacion de las mismas; en las técnicas de monitoreo
entre centros® se utilizan los modelos de regresion; el
de Cox, para identificar la extension de las diferencias
en el tiempo de supervivencia entre los centros que
son riesgo-ajustado para todos los factores relevantes.
Para resultados a corto plazo y otros tipos de variables
de resultados (por ejemplo, la tasa de supervivencia
en un momento en particular o el nivel de bilirrubina
en suero), los modelos de regresion logistica o linea-
les también pueden ser utilizados. Estos métodos de
evaluacion del rendimiento general en un tiempo espe-
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cifico pueden detectar diferencias significativas entre
los centros. Los gréaficos concentrados son una herra-
mienta visual util para comparar el riesgo ajustado y no
ajustado y la totalidad de los porcentajes de mortalidad.
Los métodos de validacién cruzada' son una herra-
mienta alternativa para comparar los resultados entre
distintos centros de trasplante. Actualmente, el método
bayesiano® (de distribucion de probabilidad posterior)
ha demostrado si los programas son mejores o peores
en relacion con la media de los resultados.

En los paises en vias de desarrollo no hemos en-
contrado publicaciones adecuadas y completas de los
resultados de trasplante hepatico y/o que se hayan
realizado a través de los métodos de registro cienti-
ficos sugeridos. Consideramos que los programas de
trasplante hepatico deben ser evaluados puntual y ob-
jetivamente, tomando en cuenta las recomendaciones
y consensos antes mencionados; ademas, con el ob-
jetivo de puntualizar aun mas todos los factores espe-
cificos a considerar, sugerimos agregar el mayor nu-
mero de datos especificos. Estos resultados deben ser
evaluados periddicamente por un comité de trasplante
hospitalario, que a su vez, debe ser evaluado por un
comité normativo nacional derivado de los centros na-
cionales de trasplante reguladores en cada pais. En
estas naciones, la falta de recursos para el trasplante
hepatico hace mas dificil y diferente evaluar los pro-
gramas, y mas compleja la comparacion de resultados.

Sugerencias en la evaluacién de los programas
de trasplante hepatico en los paises en vias de
desarrollo

Receptor:

e Ultilizar los métodos de evaluacién del Scientific
Registry of Transplant Recipients (SRTR).

e C(Clasificar los riesgos de acuerdo con las
clasificaciones Asa, Goldman, escala de riesgo
quirdrgico de Mannheim, APACHE Il o de
Charlson.

e Ajustar los riesgos de acuerdo con los recursos
hospitalarios disponibles.

e Considerar las enfermedades asociadas.

Donante:

e Utilizar el calculo Donor Risk Index para
trasplante hepatico.
Considerar:

¢ Antecedentes médicos del donante.
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e Antecedentes de alcoholismo, tabaquismo y
toxicoldgicos.

e Utilizacion de aminas.

¢ Pruebas de funcién hepatica.

e Sodio sérico.

¢ Tiempo de estancia en la UCI.

¢ Soluciones de preservacion utilizadas.

Datos del injerto hepatico procurado:

Determinar:
e Esteatosis.
¢ [squemia fria.
e |squemia caliente.

Otras variables:

En los paises subdesarrollados, la falta de recursos
completos, apoyos econdmicos, experiencia y disponi-
bilidad de los diferentes grupos también es importante.

Recursos médicos-humanos:

e Disponibilidad oportuna, aptitud y actitud del
equipo de cirujanos.

e Disponibilidad oportuna, aptitud y actitud del
equipo de anestesidlogos.

e Disponibilidad oportuna, aptitud y actitud del
equipo de intensivistas.

e Apoyo oportuno y adecuado de los diversos
departamentos médicos del hospital.

Tecnologia e insumos:

¢ Disponibilidad oportuna de insumos, instrumental
y tecnologia de calidad en el pre-, trans- y pos
trasplante.

Cronologia de las evaluaciones:

Las evaluaciones seran realizadas por el comité hospi-
talario de trasplante hepatico en las sesiones mensua-
les ordinarias y extraordinarias asignadas por el mismo.

Reporte de resultados:

e Reportar todo en sus centros nacionales de
trasplantes.

¢ Reportar a Stalyc.

¢ Reportar al Registro Internacional de Trasplante
Hepatico.

8]
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