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RESUMEN

FACTORES QUE IMPIDEN CONCLUIR UN PROTOCOLO DE TRASPLANTE RENAL
DE DONADOR VIVO.

ANTECEDENTES: La enfermedad renal crénica es un problema de salud publica
debido a un aumento en su incidencia e impacto en la mortalidad, llegando a ser la décima
causa de muerte en nuestro pais. Para su tratamiento, actualmente existen 3 modalidades
de terapia de reemplazo renal: el trasplante renal, hemodialisis y dialisis peritoneal; siendo
el trasplante renal el que ha demostrado mejorar la supervivencia y calidad de vida en estos
pacientes, no obstante a pesar de que se ha avanzado en las pruebas de
histocompatibilidad y la terapia inmunosupresora; no siempre se logra el objetivo principal
que es concretar el trasplante debido a cuestiones sociales, fisicas, médicas o
inmunoldgicas.

OBJETIVOS: Conocer los factores que impiden la conclusién del trasplante renal
de donador vivo en el binomio donador-receptor.

MATERIALES Y METODOS: Estudio longitudinal, retrospectivo, descriptivo y
analitico que incluira a pacientes portadores de enfermedad renal crénica enviados al
Hospital de Especialidades “Bernardo Sepulveda Gutierrez” con fines de trasplante de
donante vivo en el periodo comprendido de Mayo del 2021 a Noviembre del 2022. En esta
temporalidad se evaluaron aquellos factores que impiden se concrete el protocolo de
trasplante renal de donante vivo. Se tomaron del expediente clinico variables
epidemiologicas, parametros clinicos, bioquimicos, psicoldgicos y hallazgos anatomico
estructurales.

RESULTADOS: Se evaluaron 240 binomios, 116 (48.3%) concretaron trasplante;
124 (51.6%) fueron rechazados. Las causas de rechazo se categorizaron en: médicas,
inmunoldgicas, psicosociales y otras. Del total de rechazados, por causa médica 59
(47.6%), causa inmunoldgica 28 (22.6 %), psicosociales 14 (11.3%) y “otras” 23 (18.5%). El
tiempo de aceptacion o rechazo fue de 151 dias [Rango intercuartilar (RIC) 134-167],
conclusion de trasplante de 151 dias (RIC 134-167). Rechazo por: causa médica 120 dias
(RIC 87-152), causas psicosociales 160 dias (RIC 106-213); causas inmunolégicas 145
dias (RIC 65-224) y “otras” causas 180 dias (RIC 165-194).

CONCLUSIONES: Existen multiples factores que impiden la conclusién de un
protocolo de trasplante renal, muchos de ellos inherentes y algunos adquiridos, estos
ultimos pueden ser de causa médica, social o psicolégica mismos que repercuten en el
trayecto hacia el trasplante. Es de suma importancia exhortar al personal de salud para
disminuir el riesgo de factores sensibilizantes en los receptores asi como crear consciencia
en los potenciales receptores/donadores para apegarse a los lineamientos de tratamiento
y recibir orientacién médica/psicologica con la finalidad de enrolarse en un protocolo de
trasplante renal de manera responsable y obijetiva.
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INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

KDIGO (Kidney Disease: Improving Global Outcomes, aquello que sea en otro idioma
deben ponerlo en cursiva) 2012 define a la enfermedad renal crénica (ERC) como la
presencia de tasa de filtrado glomerular (TFG)< 60ml/min/1.73 m2 por 3 meses 0 mas, la
presencia de marcadores de dafio renal, incluyendo anormalidades en la composicion de
sangre, orina 0 anormalidades en estudios de imagen (1).

Mundialmente se estima que la ERC afecta aproximadamente entre 8 y 15% de la
poblacién. Hoy en dia en México no se cuenta con datos especificos de la prevalencia de
la ERC en sus diferentes estadios ni las diversas entidades patoldgicas que la condicionan,
sin embargo, se encuentra bien documentado que las enfermedades cronicas no
transmisibles contribuyen con el 71% de la carga global de la enfermedad. Entre 1990 y
2010, la mortalidad en el sexo masculino cambié sus tendencias, especialmente la ERC
aument6 393% y paso de la vigésima a la quinta posicién con 122 916 afios de vida perdidos
por muerte prematura. Asi, en México la ERC contribuye con el 25% de las muertes por
DM, 28% de las muertes relacionadas con cardiopatia hipertensiva y con el 6% de las
defunciones por nefritis y nefrosis, mientras que la mortalidad por ERC a nivel global se ha

incrementado de 9.6/100 000 personas en 1999 a 11.1/100 000 en el 2010. (2).

IMPACTO ECONOMICO DE LAS TERAPIAS SUSTITUTIVAS DE LA ENFERMEDAD
RENAL CRONICA EN MEXICO

En México, el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) es la institucién de salud publica
gue atiende cerca del 73% de la poblacion que requiere una terapia de reemplazo renal,
llAmese dialisis o trasplante; para el afio 2014 el tratamiento de la enfermedad renal crénica
terminal (ERCT) representd para esa institucion el 15% del gasto total anual de su mayor

programa (3)



DIFERENCIA DE COSTOS ENTRE DIALISIS/HEMODIALISIS Y TRASPLANTE RENAL

Durante el afio 2020 se realizd un estudio retrospectivo para estimar costos promedio de
pacientes en terapia sustitutiva renal mediante diélisis peritoneal (DP) y hemodidlisis (HD)
en comparacién con los pacientes tratados con trasplante renal (TR) tratados a nivel
institucional (IMSS) en México. Los pacientes con didlisis- hemodialisis el costo de atencién
anual promedio per cépita para el afio uno fue de $465,485.96 y $783,780.44 pesos para
dialisis y hemodidlisis, respectivamente, siendo el costo por las complicaciones en el caso
de la dialisis uno de los recursos de mayor costo con $254,111.27 pesos, lo que representa
54.6% del costo total de atencion. Los costos unitarios generados por los pacientes con
TR, el costo de atencion anual promedio per capita para el afio uno fue de $799,374.84
pesos, cuyo costo por las complicaciones al igual que la didlisis fue el que gener6 el mayor
gasto de atencion, lo cual representa 48.9% del costo total de atencién con $390,548.15
pesos, seguido por el costo de cirugia del receptor y del donador con un costo de
$163,788.50 y $81,760.00 pesos, respectivamente; ambas cirugias representaron 20.5 y
10.2% del costo total de atenciéon. Al realizar el andlisis comparativo de los costos pro-
medios generados de ambas instituciones para el afio uno el TR resulté ser la alternativa
de tratamiento de mayor costo, presentando un costo incremental frente los pacientes de
didlisis de $333,888.88 pesos frente a los pacientes con hemodialisis que obtuvo un costo
de $15,594.40 pesos. Al realizar el seguimiento se observé una disminucion en los costos
de los pacientes con TR, teniendo decrementos frente a didlisis de 56 y 57%, asi como de
64 y 61% frente a los pacientes bajo tratamiento de hemodialisis, para los afios tres y seis,

respectivamente. (4)
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Costo promedio por pacientes por fipo de tratamiento renal sustitutivo (TRS)
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Figura 1 (4)

Actualmente acorde al Informe Ejecutivo Federal sobre a situacion financiera y riesgos del
IMSS 2021-2022 el gasto por paciente para la ERCT destaca por presentar el monto anual
mas elevado con 245 mil pesos por la atencion promedio, por tanto, aunque menos de 1%
de pacientes se encuentre en este tipo de tratamiento, el padecimiento representa 17% del

gasto total estimado para las enfermedades analizadas en esta seccién. (5)

La atencion a la ERCT a través de la terapia de reemplazo renal (TRR) ha implicado altos
costos, siendo para el 2021 el costo anual promedio para cada una de las siguientes
modalidades de terapia de reemplazo renal: didlisis peritoneal automatizada (DPA) 873
millones de pesos, dialisis peritoneal continua ambulatoria (DPCA) 1,012 millones de pesos,
hemodidlisis intramuros (HD IM) 576 millones de pesos y hemodidlisis extramuros (HD EM)
4,383 millones de pesos, para un total de 6,843 millones de pesos netos en servicios

integrales de Nefrologia (5).

EL TRASPLANTE RENAL COMO TERAPIA DE REEMPLAZO

El TR es la Unica terapia de reemplazo renal que previene la uremia, disminuye la

morbimortalidad y mejora la calidad de vida, ademas, son multiples los estudios que
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demuestran una supervivencia mayor en los pacientes con TR que en pacientes con dialisis;
existen varios mas que documentan una mayor supervivencia de pacientes trasplantados
en los que previamente no utilizaron didlisis, infortunadamente no todos los pacientes con
ERC son candidatos a TR. En general, se recomienda que a todos los pacientes con
enfermedad renal en etapa terminal y aquellos en dialisis se les debe ofrecer un trasplante,
ya que esta modalidad ofrece una mejor esperanza de vida y calidad de vida que otras
opciones de tratamiento (4,6)

Comparando el trasplante de rifion de donador fallecido, el trasplante de rindn de donador
vivo ofrece muchas ventajas, incluidas tasas superiores de supervivencia del paciente y del

injerto y un tiempo mas corto hasta el trasplante. (7)

CALIDAD DE VIDA ENTRE DIALISIS PERITONEAL, HEMODIALISIS Y TRASPLANTE
RENAL

Se ha documentado que los pacientes en HD presentan deterioro de la funcion sexual, el
suefio y la satisfaccion del paciente; los pacientes en DP experimentaron mayor énfasis de
la enfermedad renal y estado laboral y empeoraron la salud general, el bienestar emocional
y la energia mental. (8)

Esta demostrado que el trasplante renal mejora drasticamente la calidad de vida de los
pacientes con enfermedad renal en etapa terminal, tiene multiples ventajas sobre la dialisis
ya que consume menos tiempo con fines terapéuticos, tiene menos restricciones para el
paciente y permite ausencia de uremia, mas libertad y mejor reinsercién social; esta
modalidad ofrece una mejor esperanza de vida y calidad de vida que otras opciones de

tratamiento (9).

EL TRASPLANTE RENAL EN MEXICO Y LATINOAMERICA

Para 2015, de cada 10 trasplantes renales realizados en México, 7 provinieron de una

persona viva. En cuanto a la pertenencia de los pacientes a quienes se les realiza un
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trasplante renal, 57% pertenece a sistemas de seguridad social, 25% al sector publico y
18% corresponde a pacientes privados. La causa principal de tener una baja tasa de
trasplantes en paises con ingresos per capita de medianos a bajos, es la deficiencia de
infraestructura en salud. La calidad del procedimiento, que implica sobrevida a mediano y
largo plazos, es la disponibilidad de medicamentos inmunosupresores, desnutricién y
enfermedades infectocontagiosas. Multiples factores inmunolégicos y no inmunoldgicos
contribuyen a que las desigualdades sociales, culturales y econémicas influyan en la
realizacién de trasplantes y en su evolucion, incluidos factores biolégicos, inmunoldgicos,
genéticos, metabdlicos y farmacoldgicos, asi como comorbilidades asociadas, el tiempo en
didlisis previo, las caracteristicas del donante y del 6rgano a trasplantar, la situacion
socioeconomica del paciente, la adherencia a la medicacion, el acceso al cuidado y las
politicas publicas de salud. (10)

Actualmente el acceso al trasplante de rifidn entre la poblacion sin seguridad social sigue
estando limitado a los pacientes que pueden pagar el costo de este y mantener la terapia
inmunosupresora. A su vez, la recuperacion y asignacion de 6rganos fallecidos también
esta fragmentada, lo que da como resultado una adquisicién y asignacion de drganos de
donantes fallecidos desigual e ineficiente. Desafortunadamente, el sistema de salud en
México presenta multiples complejidades y es altamente burocratico, lo que limita el acceso
al trasplante renal, especialmente para las poblaciones vulnerables. El resultado es una
baja tasa de trasplantes entre pacientes sin seguro médico en comparacion con la tasa
nacional. Las tasas de donacion de érganos de personas fallecidas y trasplante renal de
Grganos de donantes fallecidos en México se encuentran entre las mas bajas de América
Latina (11).

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), la institucién de salud mas grande del

pais, se realizé el primer trasplante de rifion en México y América Latina en 1963; en 1976
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se realiz el primer trasplante en Jalisco, México. En la actualidad, existen 354 hospitales
en el pais con capacidad para procurar y trasplantar diversos 6rganos (12).

Segun reportes en la pagina del Centro Nacional de Trasplantes (CENATRA) al tercer
trimestre del afio 2022, la lista de espera de pacientes registrados en espera de un rifién es
de 15 223 personas, a su vez se han registrado hasta entonces 730 trasplantes de rifion,
547 de donante vivo y 183 de donante fallecido, siendo la CDMX la ciudad puntera, seguida
de Jalisco y Nuevo Ledn; cabe destacar que de la totalidad de trasplantes 368 se han

realizado en el IMSS (13).

EVALUACION DEL DONADOR VIVO EN EL TRASPLANTE RENAL

La evaluacion de un candidato a donante vivo de rifidon comienza cuando contacta a un
centro de trasplante, se realizan una serie de pruebas de cribado, diagnésticas y consultas
especializadas. El aspecto mas importante del trasplante de riidn de donante vivo es la
seguridad para el donante. Esto se relaciona con el resultado a corto y largo plazo y debe
englobar el bienestar fisico, psicolégico y social del donante individual. Los donantes
potenciales deben ser evaluados conscientemente para minimizar los riesgos, asegurar que
la donacion sea completamente voluntaria y alcanzar una calidad 6ptima del injerto. (6)

La guia KDIGO de 2017 sobre la evaluacion y el cuidado de los donantes vivos de rifién
recomienda que los programas de trasplante permitan una evaluacion del donante eficiente
para satisfacer las necesidades de los candidatos a donantes, destinados receptores y
programas de trasplante. Una evaluacion correcta del candidato a donante vivo se completa
en el menor tiempo posible y satisface las necesidades del candidato a donante, el receptor
previsto y el sistema de atencion médica. Un proceso de evaluacion ineficiente puede
resultar en oportunidades perdidas para trasplantes preventivos si la enfermedad renal del

receptor previsto progresa (6).
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PRINCIPALES DONANTES EN EL BINOMIO DONADOR — RECEPTOR.
Todos los programas consideran de manera inicial a familiares inmediatos y familiares
extensos con vinculos afectivos estrechos con el potencial receptor, no obstante los
trasplantes de rifion de donantes vivos ahora se realizan con donantes que no estan
emparentados o que pueden no tener una relacion emocional preexistente con el
receptor. Algunos programas novedosos ahora facilitan el intercambio de rifiones entre
pares de donante-receptor incompatibles, con excelentes resultados siempre y cuando se

cumplan los protocolos correspondientes de cada centro de trasplante (14).

FACTORES QUE IMPIDEN EL DESARROLLO DEL TRASPLANTE RENAL DE
DONADOR VIVO

La evaluacion del donante renal de vivo se basara, no solo en comprobar la viabilidad de
sus rifiones sino también y primordialmente en garantizar la seguridad del donante a corto
y largo plazo. Existen mdultiples factores que impiden el desarrollo del trasplante de donador
vivo con fines de seguridad tanto del mismo donante como del receptor (15).
Destacan en la bibliografia europea multiples factores inherentes al receptor y donador
respectivamente que contraindican la realizacion de un trasplante renal de donador vivo
(16)
FACTORES INHERENTES AL RECEPTOR

= Contraindicacion para cirugia prolongada con anestesia general.

= Imposibilidad técnica de llevar a cabo un implante renal con garantias.

= |ncapacidad del paciente o sus familiares de responsabilizarse de la toma de la

medicacién necesaria y la realizacién de las visitas necesarias después del TR.
= Cardiopatia isquémica aguda o cronica sintomatica, no controlada, y con

imposibilidad de cirugia de revascularizacion.

Insuficiencia cardiaca congestiva con fraccidn de eyeccion <30%.
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Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) severo a pesar de tratamiento.

Insuficiencia hepatica crénica avanzada con imposibilidad de trasplante hepatico
previo o doble simultdneo. La hepatitis cronica activa por virus de hepatitis C
(VHC) susceptible de ser tratada puede diferir el TR hasta que se haya
completado el tratamiento.

Infeccidn viral, bacteriana o por parasitos no controlada.

Infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) con mal apego
terapéutico o descontrol de lineas celulares

Prueba cruzada positiva

FACTORES INHERENTES AL DONADOR

Trastorno psiquiatrico o social que comprometa la libertad de decisién del donante

Edad menor de 18 afios o mayor de 70 o 75 afios

Hipertension arterial secundaria o esencial si requiere mas de 1 farmaco para su
control

Obesidad con IMC > de 30-35 kg/m2

Diabetes

Hiperlipidemia especialmente en el contexto de un sindrome metabdlico
Historia de enfermedad Cardiovascular: enfermedad coronaria, accidentes
cerebrovasculares, isquemia crénica en extremidades inferiores.
Creatinina sérica >1,5 mg/d|

Microhematuria no debida a una infeccion urinaria

proteinuria > de 150-300 mg/24 horas

Albuminuria > 30 mg/24 horas

Alteraciones estructurales de los vasos via urinaria o parénquima renal que
imposibilite una nefrectomia viable o el trasplante.

Neoplasias no curadas
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= Serologia positiva para el VIH, VHC o virus de hepatitis B (VHB)

= Historia familiar de poliquistosis: solo pueden donar los mayores de 30 afios que
no tengan quistes en su parénquima renal

= EPOC, enfermedades sistémicas, enfermedad inflamatoria intestinal, infecciones
activas.

= Grupo ABO incompatible

= Human Leukocyte Antigen (HLA) incompatible

LA EFICIENCIA DE EVALUAR A LOS CANDIDATOS
ESTRATEGIAS DE EVALUACION
Algunos programas de donantes vivos evallan a un candidato a la vez para evitar
evaluaciones innecesarias sin embargo la evaluacibn de mdultiples candidatos
simultdneamente en lugar de secuencialmente puede ser rentable desde una perspectiva
social si reduce el tiempo que los receptores dedican a la dialisis (17).
Las evaluaciones simultaneas también dieron como resultado un uno por ciento mas de
trasplantes de donantes vivos y mejoras generales en la calidad de vida, ya que los

receptores pasaron menos tiempo en dialisis (17).

TEMPORALIDAD DE EVALUACION COMO EVENTO ADVERSO PARA COMPLETAR
LA DONACION

El periodo de tiempo necesario para reconsiderar el acto de la donacién por parte del
donante (periodo de "enfriamiento") varia segun el donante, pero 3 meses pueden ser
suficientes para la mayoria; un mayor tiempo entre la aprobacion del donante y la cirugia
del donante genera una fuente adicional de ansiedad tanto para el donante como para el
receptor (7).

Los factores del receptor también son importantes. Una referencia tardia del receptor

retrasé significativamente el tiempo de evaluacion del donante vivo, un hallazgo que
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enfatiza la importancia de mejorar la educacion del paciente sobre el trasplante de donante

vivo y aumentar las referencias (7)

FACTORES POTENCIALMENTE MODIFICABLES EN EL TRASPLANTE RENAL
Alteraciones inherentes al donador que con las medidas apropiadas disminuyen los
potenciales riesgos tanto para el donante y el receptor (p. €j., pérdida de peso, dejar de
fumar); factores que influyen en el tiempo de evaluacion del donante, como la edad, el sexo,
el origen étnico y la geografia, pueden no ser modificables, pero comprender por qué dichos
factores conducen a una evaluacion mas larga puede influir en el desenlace del protocolo,
por lo que reducir el tiempo de evaluacion de los donantes cuando sea apropiado es una
prioridad para los pacientes, los proveedores y el sistema de atencion médica (7)

Con base en lo anterior se nos permitird conocer de manera mas certera las alteraciones
gue limitan el concretar los protocolos de trasplante renal de donante vivo y en medida de
lo posible evaluar si es factible la correccion de dichas limitantes para asi lograr el objetivo

deseado.

JUSTIFICACION
El trasplante de rifién para pacientes con enfermedad renal cronica terminal se asocia con
una mejor supervivencia y una mejor calidad de vida, ofrece ventajas tales como mayor
supervivencia del injerto y menor tiempo de espera hasta el trasplante. Al iniciar un
protocolo de trasplante renal de donante vivo se realizan multiples pruebas de escrutinio
para determinar si el candidato puede ser considerado como un potencial donador; durante
este proceso se ven implicados periodos de espera para citas o resultados de las diferentes
pruebas. Una evaluacion eficiente de los candidatos debe ser aquella que se concreta de
manera oportuna brindando seguridad y satisfaccion tanto al donador como al receptor, tal
como se ha descrito en la literatura donde tres meses suelen ser suficientes para una

evaluacion completa de donador y receptor.
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Hoy en dia en nuestro pais es poca la informacion redactada que permite conocer aquellos
factores clinicos, bioquimicos, anatomicos y psicologicos que impiden concretar el proceso
de trasplante renal proveniente de un donante vivo, por tanto se nos permitira documentar
las alteraciones que limitan el proceso de donacion en la poblacidon enviada con fines de
trasplante a esta Unidad Médica de Alta Especialidad del Instituto Mexicano del Seguro

Social.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El trasplante renal es hoy en dia la mejor modalidad de terapia de sustitucién de la funcién
renal. Dia a dia se busca fomentar en la poblacion la iniciativa de donacion renal proveniente
desde un donante vivo. Dentro del protocolo de donacién renal se incluyen multiples
factores decisivos que pueden contraindicar de manera rotunda continuar el proceso de
donacion. Esta demostrado que son multiples los factores adversos que contraindican el
trasplante renal que proviene desde un donante vivo por tanto con base en lo anterior se
busca dilucidar: ¢Cuéles son los factores que impiden concluir el trasplante renal de

donador vivo?

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
e Se determiné cuales son los factores que impiden concretar el trasplante renal de
donante vivo en las parejas enviadas con dicha finalidad a Centro Médico Nacional
Siglo XXI
OBJETIVOS PARTICULARES
e Se determind el porcentaje de pacientes descartados enviados con fines de

trasplante
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e Se determinéd la duracion total de la evaluacion de los donantes y tiempo hasta el

trasplante renal.

HIPOTESIS
HIPOTESIS DE TRABAJO
Existen condiciones que pueden impedir la conclusién de un protocolo de trasplante renal
de donador vivo como la edad avanzada del donador, la funcién renal limitrofe en el
donante, alteraciones en los estudios de compatibilidad entre el binomio, un indice de masa
corporal alto en el donante, condiciones de arrepentimiento en el donante, entre otros, si
estos factores se conjuntan entonces la posibilidad de concluir el protocolo de trasplante

renal de donante vivo se disminuye un 30%

HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Hipotesis nula:

No existen factores que impiden concluir un protocolo de trasplante renal de donador vivo
Hipdtesis alterna:

Existen factores que impiden concluir un protocolo de trasplante renal de donador vivo

MATERIAL Y METODOS

1. Lugar donde se realizé el estudio: UMAE Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo

Sepulveda” de Centro Médico Nacional Siglo XXI.

2. Disefio del estudio: longitudinal, retrospectivo, descriptivo, analitico.

3. Periodo del estudio: 01 de Mayo del 2021 al 30 de Noviembre del 2022

4. Universo de la muestra: pacientes con Enfermedad Renal Crénica estadio 4 - 5 KDIGO

condicionada por cualquier entidad clinico patolégica enviados como binomio donador
- receptor (donante vivo) al Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” de

Centro Médico Nacional Siglo XXI del 01 de Mayo del 2021 al 30 de Noviembre del 2022
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5. Criterios de inclusién: Pacientes de cualquier género, mayores de 18 afios que cumplan

criterios diagnésticos de enfermedad renal crénica KDIGO G4 — G5 (enviados como
binomio donador -receptor con intencién de trasplante renal de donante vivo.

6. Criterios de exclusion:

e Pacientes que no cuenten con los datos epidemiologicos requeridos en el

expediente clinico.

CUADRO DE DESCRIPCION DE VARIABLES

Nombre de la Tipo de Escala de Definicién conceptual Definicion operacional Unidad de Prueba
variable variable medicion medicion estadistica
VARIABLES DEMOGRAFICAS RECEPTOR
Edad del Cuantitativa Continua Tiempo transcurrido desde el Tiempo transcurrido desde Afos t de student
receptor nacimiento hasta el momento el nacimiento hasta el o U Mann
actual registro del paciente Whitney
Genero del Cualitativa Nominal Género al que pertenece el Sexo consignado en el 1 =Hombre
receptor paciente expediente clinico 2 = Mujer
Enfermedad Cualitativa Nominal Patologias no transmisibles de = Enfermedad presente en el 1=Diabetes
cronica larga evolucion paciente previo al trasplante Mellitus
documentada en el 2=Hipertension
expediente 3=Cardiopatia
Numero de Cuantitativa Discreta NUmero de veces que se Numero de veces que se Numero de
transfusiones realiza transfusién transfundié el paciente hasta transfusiones
previas al previo al trasplante
trasplante
Gestaciones Cuantitativa Discreta Numero de embarazos en las Totalidad de gestaciones Numero de
pacientes mujeres documentadas en las gestas
pacientes mujeres
Infecciones Cualitativa Nominal Alteracion en la que un agente =~ Presencia de enfermedades 1=SI
pre-trasplante patégeno invade a otro infecciosas desarrollados 2=NO
pudiendo provocar dafio por el receptor previo al
previo a trasplante renal trasplante renal
PRA Cuantitativa Continua Panel reactivo de anticuerpos Reactividad a anticuerpos Porcentaje
prestrasplante gque mide la sensibilizacion gue permite conocer la
Clase | humoral aloinmunizacién humoral del
paciente y se expresa en
porcentajes
PRA Cuantitativa Continua Panel reactivo de anticuerpos Reactividad a anticuerpos Porcentaje
prestrasplante que mide la sensibilizacion gue permite conocer la
Clase Il humoral aloinmunizacién humoral del
paciente y se expresa en
porcentajes
Anticuerpos Cualitativa Nominal Glucoproteinas segregadas Anticuerpos preformados en 1=SI
donador por células plasmaticas en el receptor sensibilizados 2=NO
especifico respuesta a antigenos especificamente contra

antigenos del donador

21



Prueba cruzada
positiva

Valor de
hemoglobina
pretrasplante

Neoplasia

Edad del
donador

Genero del
donador

IMC del
donador

Proteinuria

Tasa de filtado
glomerular

Enfermedades
cronicas

Hematuria

Alteracién
anatémico -
estructural

Trastorno
psicologico

Diabetes

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Cualitativa

Nominal

Continua

Nominal

Continua

Nominal

Continua

Continua

Continua

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Andlisis de la sensibilizacion
humoral especifica del
receptor contra el donante

Cantidad de hemoglobina en
sangre

Masa anormal de tejido que
crece de manera
descontrolada

DONADOR

Tiempo transcurrido desde el
nacimiento hasta el momento
actual

Género al que pertenece el
paciente

Medida de asociacién entre el
peso y la talla de un individuo

Cantidad de proteina en orina

Volumen de fluido filtrado

Patologias no transmisibles de
larga evolucion

Presencia de sangre en la
orina

Variantes anatémicas en
estudios de gabinete

Alteraciones de la conducta

Alteracion en sangre de los
niveles de glucosa en ayunas

Prueba de
histocompatibilidad eficaz
para la deteccién de
anticuerpos especificos
contra el donante
Cantidad de hemoglobina
sérica medida en el paciente
previo a trasplante

Proliferacién descontrolada

de células en un tejido, que

histologicamente puede ser
benigno o maligno.

Tiempo transcurrido desde
el nacimiento hasta el
registro del paciente

Sexo consignado en el
expediente clinico

Relacion del peso en Kg con
el cuadrado de talla en
metros.

Cantidad de proteina en
orina medida en el paciente
previo a donacion

Volumen de fluido filtrado
por unidad de tiempo

Patologias crénico
degenerativas no
trasnmisiles

Presencia anormal de
hematies en la orina
procedentes del rifién o de
las vias urinarias

Alteraciones en la anatomia
ylo estructura normal de un
paciente

Alteracion del estado
cognitivo, emocional o el
comportamiento de un
individuo.

Alteracion metabdlica
caracterizada por
hiperglucemia crénica, por
alteracion en la secrecién o
accion de la insulina

1= positiva
2=negativa

g/dl

Afios

1=Hombre

2= Mujer

Kg/m2

g/dia

ml/min/1.73m2

1= Diabetes
2= Hipertension

arterial sistémica

3= EPOC

1=SI
2=NO

1=SI
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Neoplasia Cualitativa Nominal Masa anormal de tejido que Proliferacién descontrolada 1= Sl
crece de manera de células en un tejido, que 2=NO
descontrolada histologicamente puede ser
benigno o maligno.

Infecciones Cualitativa Nominal Alteracion en la que un agente = Presencia de enfermedades 1=SI
patégeno invade a otro infecciosas documentadas 2=NO
pudiendo provocar dafio en el donador

posterior a trasplante renal

PRA: panel reactivo de anticuerpos; IMC: indice de masa corporal; ADE: anticuerpo donador especifico
DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO

Tras la aprobacion del comité de ética local, se obtuvo un listado de pacientes enviados con
fines de trasplante renal. Se verifico el cumplimiento de los criterios de seleccién (que
cumplan los criterios de inclusibn y no presenten ninguno de exclusion). Una vez
comprobados, se recopilaron los datos de todos los pacientes referidos al servicio de
Nefrologia de Mayo de 2021 hasta Noviembre 2022 para inicio de trasplante renal de
donador vivo.

Se evaluaron a todos los pacientes que iniciaron protocolo de trasplante renal de donante
vivo y se tomaron de los expedientes caracteristicas demograficas, clinicas, datos
importantes con fines de trasplante renal, comorbilidades, valores de laboratorio y/o de
enfermedad y alteraciones cognitivo conductuales.

Se evaluaron los factores que impiden concluir el trasplante renal ademas del tiempo de
duracién del protocolo

Todos los datos recabados fueron vaciados en la hoja de recoleccion de datos (anexos),
para después ser vaciados al programa Microsoft Excel en donde fueron codificados vy
exportados al SPSS ® (IBM ®, Estados Unidos), version 25, para Windows ® en donde se

llevo a cabo el analisis estadistico.
ANALISIS ESTADISTICO

Se empled estadistica descriptiva para los datos generales de la poblacion en estudio y las

caracteristicas clinicas y sociodemograficas recabadas. Para determinar la normalidad en
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las variables se realizdé prueba de Kolmogorov-Smirnov en los grupos con mas de 50
observaciones por variable y Shapiro-Wilk en aquellos con menos de 50. Las variables
cuantitativas con distribucién normal se reportaron en media y desviacién estandar (%),
mientras que las variables cuantitativas con libre distribucién se reportaron en mediana y
rango intercuartilico 25-75 (RIC 25-75). Las variables categéricas se describieron en
frecuencias y porcentajes.

Del mismo modo se empled estadistica inferencial, con analisis univariados (comparacion
de grupos), donde un grupo seran aquellos pacientes que concluyeron exitosamente el
protocolo de trasplante y el otro grupo aquellos que no concluyeron su protocolo, se utilizé
la prueba t de Student para analizar la diferencia de medias, para las medianas se utilizé la
U de Mann Whitney, y la prueba exacta de Fisher o la prueba x2 de Pearson para las
variables cualitativas segun corresponda.

Para todos los analisis estadisticos descritos se consideré con un nivel de significancia

estadistica a una “p” menor de 0.05.

TAMANO DE MUESTRA
El tamafio de muestra se definié en grupo de exactas por diferencia de proporciones en

grupos no relacionados.

ASPECTOS ETICOS
Este protocolo fue disefiado con base en los principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos adoptados por la 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki,
Finlandia de junio de 1964 enmendada por la 292. Asamblea Médica Mundial en Tokio,
Japon de octubre; 352. Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia de octubre de 1983; 412
Asamblea Médica Mundial de Hong Kong de septiembre de 1989; 482, Asamblea General
Somerset West, Sudafrica de octubre de 1996 y la 5228 Asamblea General de Edimburgo,

Escocia de octubre de 2000. Nota de clarificacion del parrafo 29, agregada por la Asamblea
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General de la AMM Washington 2002, nota de clarificacién del parrafo 30, agregada por la
asamblea general de la AMM, Tokio 2004 y Helsinki 2008 y su ultima enmienda 642
Asamblea General en Fortaleza Brasil en octubre de 2013. Y de acuerdo a lo normado en
la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud, en su articulo 17,
clasificAndose como una Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza
ninguna intervencién o modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta. (18)

Esta investigacion, en todas sus etapas, estuvo basada en los principios éticos del Informe
Belmont de 1979, ya que se basa en mantener el respeto a su autonomia, confidencialidad
y beneficencia, donde se asegura que durante el proceso de la investigacion se evitara el
dafio, y se buscara intencionadamente un maximo beneficio y se procurara justicia bajo
igualdad y sus necesidades individuales. La base de datos que concentrard la informacién
personal de los pacientes, asi como su informacion de contacto en una Unica copia
resguardada por los investigadores y manejada con estricta confidencialidad. Ningun
producto de la investigacion expondra la identidad de los individuos participes y estos solo
seran utilizados para fines académicos y de investigacion, en concordancia con lo
establecido por la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados.

Los potenciales participantes se seleccionaron con equidad y justicia, donde no existio
ningun tipo de discriminacion, por condiciones fisicas, sociales, politicas, religiosas, género,
preferencias sexuales, etc. Asimismo, los investigadores declararon no poseer conflictos de

intereses con los resultados del estudio.

25



RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

HUMANOS
¢ Dr. Raul Edgar Santacruz Adi

e Dr. Alfonso Rodriguez Ojeda
e Dr. Juan Carlos H Hernandez Rivera
FISICOS: Se contdé con computadora, programa estadistico y material de oficina en la

unidad reguladora.

FINANCIEROS: La Unidad de Investigacion Médica en Enfermedades Nefroldgicas conto
con el equipo necesario para la captura electrénica de la informacion y el personal
entrenado para hacerlo. Por otra parte, la infraestructura disponible tanto en recursos

técnicos como de personal con experiencia hizo factible el estudio.

ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD

Al ser estudio observacional en busca de factores de riesgo no amerito.
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RESULTADOS

SELECCION DE PACIENTES

Se incluyeron 240 binomios enviados con fines de trasplante al Hospital de Especialidades
de Centro Médico Nacional Siglo XXI, durante la temporalidad mayo 2021 - noviembre
2022. La mayoria de ellos con ERC G5 KDIGO en terapia sustitutiva de la funcion renal y
solo algunos en etapa pre-dialisis. Se dividié a los pacientes en 2 grupos, pacientes que

fueron rechazados y pacientes que concretaron el trasplante

CARACTERISTICAS BASALES

Dentro de las caracteristicas generales se dividio a la poblacion en receptores y donadores.
En cuanto a los receptores de la totalidad de ellos predominaron los hombres en
comparacion a las mujeres con 126 (52.5%) y 114 (47.5%) pacientes respectivamente; mas
de la mitad de ellos 135 (56.3%) tenian antecedentes transfusionales; en el contexto de ser
mujer predomind el antecedente de 1 a 2 gestaciones con 63 (26.3%) pacientes ademas el
grupo sanguineo que prevalecié fue O con 166 (69.2%) pacientes de la totalidad.

En el apartado de la inmunologia del trasplante destacoé la determinacion del panel reactivo
de anticuerpos Single Antigen (PRA SA) para clase |y II; en los con porcentuales entre 0-
30% se encontré6 133 (54.4%) y 135 (56.3%) pacientes respectivamente y en rangos
superiores al 30%: 24 (10%) y 22 (9.2%) respectivamente; se evidencié presencia de
anticuerpos donante especifico (ADE) en 90 (40.4%) de ellos y finalmente se realizaron
135 (56.3%) pruebas cruzadas pre-trasplante, de las cuales 15 (6.3%) resultaron positivas
y 120 (50%) resultaron negativas.

Dentro del contexto cardiovascular 171 (71.3%) de los pacientes presentaban cambios en
la ecografia transtoracica y 34 (14.2%) ameritaron realizar estudios de gabinete de

extension (spect miocardico, tomografia axial computada score de calcio, ecocardiograma
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transesofagico, prueba de esfuerzo, angiotomografia coronaria, cintigrama miocardico con
dipiridamol) finalmente en su mayoria los receptores se encontraban en terapia de
sustitucién de la funcion renal 100 (41.7%) en hemodialisis, 100 (41.7%) en didlisis
peritoneal, 39 (16.3%) predialisis y 1 (0.4%) trasplantado, ademas al hablar de las etiologias
la mayoria de pacientes con ERC ya establecida que no permitian esclarecer la etiologia.
Al hablar de los donadores se recibieron en su mayoria mujeres en comparacion a hombres
con 147 (61.3%) y 93 (38.8%) respectivamente, destaca que en su mayoria los donantes
se encontraban en peso no adecuado predominando de manera importante
sobrepeso/obesidad 121 (50.4%) y al igual que los receptores el grupo sanguineo mas
frecuente fue el O con 188 (78.3%) pacientes.

Al evaluar la tasa de filtrado glomerular se categoriz6 a los donadores en 3 grupos: 66.4 a
79.9) ml/min/1.73m2 con 20 (8.3) pacientes, 3 (1.3%) concretaron trasplante y 17 (7.1%)
fueron rechazados; de 80-89.9 ml/min/1.73m2 con 24 (10%) pacientes, 10 (4.2%)
concretaron trasplante y 14 (5.8%) fueron rechazados; finalmente mayor a 90
ml/min/1.73m2 con 196 (81.7%), 103 (42.9%) lograron la donacién, mientras que 93
(38.8%) fueron rechazados; importante destacar que a todos los pacientes se le evalu6 con
estudios de medicina nuclear y que la TFG menor a 80 ml/min/1.73m2 en este reporte fue
estimada mediante formula (del ingles) Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
(CKD-EPI).

Durante el abordaje se realizé escrutinio para encontrar patologias que contraindicaran el
trasplante hallando 42 pacientes (17.4%) con diversas entidades entre las que sobresalié
el sindrome metabdlico, hipertension arterial sistémica vy litiasis renal con 10 (4.2%), 6
(2.5%) y 5 (2.1%) respectivamente, ademas una vez avanzado el protocolo se realizaron
estudios de imagen donde se documentaron 17 potenciales donantes con alteraciones
estructurales que contraindicaron la donacion, litiasis renal 5 (2.1%), quistes renales
complejos 3 (1.3%), cambios compatibles con dafio renal crénico establecido en 2 (0.8%),
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hepatomegalia en estudio 1 (0.4%), quiste ovarico maligno 1 (0.4), ectasia pielocalicial no
determinada 1 (0.4%), estenosis de arterias renales 1 (0.4%), atrofia renal derecha 1
(0.4%), hipoplasia uterina y malformacién mulleriana 1 (0.4%), enfermedad renal
poliquistica autosomica dominante 1 (0.4%)

Es importante enfatizar que, de las 240 parejas enviadas, Unicamente 116 (48.3%)
concretaron trasplante, siendo 124 (51.7%) declinados. Del total de parejas rechazadas 124
(100%), las causas de descarte fueron: médicas 59 (47.5%), inmunoldgicas en un 28
(22.5%), psicosociales 14 (11.2%) y “otras” (pérdida de seguimiento, shock anafilactico en
el donante, receptor fallecio, diferencia significativa de edades entre donador y receptor) 23

(18.5%). Cuadro 1A

CUADRO 1A. Caracteristicas de la poblacién

N (%)

RECEPTORES
Sexo
Hombres 126 (52.5)
Mujeres 114 (47.5)
Enfermedades cronicas
DT1 8 (3.3)
DT2 2 (0.8)
HAS 190 (79.2)
Diabetes y HAS 28 (11.7)
Ninguna 12 (5)
Transfusiones
No 105 (43.8)
Si 135 (56.3)
Gesta
Sin gestaciones 44 (18.3)
1 - 2 embarazos 63 (26.3)
3 0 mas embarazos 8 (3.3)
No aplica 125 (52.1)
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@) 166 (69.2)
A 60 (25)
B 11 (4.6)
AB 3(1.3)
Sin datos 83 (34.6)
0-30% 133 (55.4)
Mas de de 30% 24 (10)
PRA Cli
Sin datos 83 (34.6)
0-30% 135 (56.3)
Mas de de 30% 22 (9.2)
ADE
sin datos 71 (29.6)
No 72 (30)
Si 97 (40.4)
Sin datos 3(1.3)
Normal 50 (20.89
Anemia G1 82 (34.2)
Anemia G2 88 (36.7)
Anemia G3 15 (6.3)
Anemia G4 2 (0.8)
Sin datos 16 (6.7)
No 224 (93.3)
Sin datos 105 (43.8)
Negativa 120 (50)
Positiva 15 (6.3)
Sin datos 15 (6.3)
No 214 (89.2)
Absceso renal 1(0.4)
Tuberculosis latente 6 (2.5)
Peritonitis 1(0.4)
Neumonia 2 (0.8)
VIH 1(0.4)
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Infecciones

214 (89.2)
11 (4.6)
Sin datos 17 (7.1)
Si 1(0.4)
222 (92 5)
Normal 49 (20.4)
Anormal 171 (71.3)
Perdidos 20 (8.3)
137 (57.1)
Si 34 (14.2)
Perdidos 69 (28.8)
Hemodialisis 100 (41.7)
Pre dialisis 39 (16.3)
Dialisis peritoneal 100 (41.7)
Trasplante renal 1(0.4)

Etiologia de la Enfermedad renal cronica

Sin datos 1(0.4)
Diabetes 24 (10)
HAS 3(1.3)
Nefropatia lupica 7 (2.9)
GEFyS 8 (3.3)
ERPAD 14 (5.8)
Reflujo vesicoureteral 7 (2.9)
Litiasis renal 1(0.4)
Nefroangioesclerosis 1(0.4)
Arteritis de Takayasu 1(0.4)
Nefropatia por IgA 2 (0.8)
NTI 2 (0.8)
No determinada 157 (65.4)
Vejiga neurogénica 1(0.4)
Hiperuricemia 2 (0.8)
Vasculitis ANCA 3(1.3)
Nefritis por radiacién 1(0.4)
Glomerulongfritis_ 4(1.7)
membranoproliferativa
Cancer renal 1(0.4)
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DONADORES

Variable Frecuencia

Sexo
Hombre 93 (38.8)
Mujer 147 (61.3)
Sin datos 61 (25.4)
Peso normal 55 (22.9)
Bajo paso 3(1.3)
Sobrepeso/obesidad 121 (50.4)
Grupo AB
O 188 (78.3)
A 42 (17.5)
B 9 (3.8)
AB 1(0.4)
Proteinuria
Sin datos 24 (10)
<300 mg 214 (89.2)
> 300 mg 2 (0.8)

Enfermedades documentadas

Sin datos 16 (6.7)
Ninguna 182 (75.8)
HAS 6 (2.5)
AIteracmges mespecmcas 4(1.7)
e orina
Alteracion de factor VII 1(0.4)
ERPAD 1(0.4)
Sindrome metabdlico 10 (4.2)
Litiasis renal 5(2.1)
Enfermed’aq quistica 1(0.4)
ovarica
Quistes renales complejos 1(0.4)
Hipotiroidismo
descontrolado 1(0.4)
Glucosa alterada en 1(0.4)
ayunas
Sindrome de Mayer -
Rokitansky 1(0.4)
Diabetes 4(1.7)
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Esteatosis hepatica 1(0.4)
ERC 4 (1.7)
Displasia fiboromuscular 1(0.4)

Enfermedades documentadas

No 182 (75.5)
Si 42 (17.4)
Hematuria microscopica
Sin datos 20 (8.3)
Si 10 (4.2)
No 210 (87.5)
Alteracion en gabinete que contraindica el
trasplante
Sin datos 28 (11.7)
malformacion mulleriana 1(04)
Hepatomegalia en estudio 1(0.4)
No 195 (8.3)
ERPAD 1(0.4)
Litiasis renal 5(2.1)
Quistes ovérico maligno 1(0.4)
Ectasia pielocalicial 1(0.4)
Quistes renales complejos 3(1.3)
ERC (Cambios de
crfsnicidad) 2 (0]
Estenosis de arterias 1(0.4)
renales
Atrofia renal derecha 1(0.4)
Alteracion en gabinete que contraindica el
ESJENIE
Si 17 (7.1)
No 195 (81.3)
Trastorno psicologico que contraindica
trasplante
Sin datos 33 (13.8)
Si 203 (84.6)
No 4(1.7)
Neoplasia
Sin datos 36 (15)
No 204 (85)




Parentesco
Sin datos 1(0.4)
Primo/a 12 (5)
Padre/madre 41 (17.1)
Hermano/a 86 (35.8)
Esposo/a 45 (18.8)
Hijo/a 19 (7.9)
Cufiado/a 3(1.3)
Tio/a 9 (3.8)
Abuelo/a 1(0.4)
Sobrino/a 2 (0.8)
Ninguno 21 (8.8)
Sin datos 33 (13.8)
No 193 (80.4)
Tuberculosis latente 13 (5.4)
VHA 1(0.4)
66.4-79.9 20 (8.3)
80-89.9 24 (10)
>90 196 (81.6)

Concreto trasplante

Causas por las que no se concreto el

Si 116 (48.3)
No 124 (51.7)
Induccid

Sin datos 125 (52.1)
Basiliximab 60 (25)

Timoglobulina 55 (22.9)

Duracion del protocolo

0-4 meses 87 (36.3)

5-8 meses 94 (39.2)

9-12 meses 50 (20.8)
Mas de 1 afio 9 (3.8)

trasplante
Médicas 59 (24.6)
Psicosociales 14 (5.8)
Inunoldgicas 28 (11.7)
Otras 23 (9.6)
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DT1: diabetes tipo 1, DT2: diabetes tipo 2, HAS: hipertension arterial sistémica, PRA: panel reactivo de
anticuerpos, ADE: anticuerpo(s) donante especifico, ERC: enfermedad renal crénica, GEFyS:
glomeruloesclerosis focal y segmentaria, ERPAD: enfermedad renal poliquistica autosémica dominante, NIgA:
nefropatia por Inmunoglobulina A, NTI: nefritis tubulointersticial, ANCA: del ingles Antineutrophil Cytoplasmic
Antibodies, TFG: tasa de filtracion glomerular, CKD-EPI: del ingles Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration, IMC: indice de masa corporal, VIH: virus de la inmunodeficiencia humana, VHA: virus de la
hepatitis A

En el contexto de las caracteristicas cuantitativas la mediana de edad del receptor fue de
33 afios, con RIC de 28 a 42 afios; para las caracteristicas del donador la edad fue de 35
afios con RIC de 28 a 46 afos, creatinina de 0.77 mg/dl con RIC de 0.70 a 0.80 mg/dl y
tasa de filtrado glomerular 109 ml/min/1.73m? con RIC de 99.4 a 119.7 ml/min/1.73m?.

Cuadro 1B

Cuadro 1B Caracteristicas
cuantitativas de la poblacion

Variable | Mediana (RIC 25-75)
Edad 33 (28-42)
Edad donante 35 (28-46)
Creatinina 0.77 (0.7-0.8)
TFG 109 (99.4-119.7)
RIC: rango intercuartilar, TFG: tasa de filtracion
glomerular.

DIFERENCIAS DE GRUPOS ENTRE CONCRETAR SATISFACTORIAMENTE EL
TRASPLANTE O DECLINACION DE PROTOCOLO
Variables relacionadas con el receptor.

Se analiz6 la totalidad de la poblacion que fue de 240 pacientes, hubo mas hombres 126
(52.5%) en comparacion con mujeres 114 (47.5%), aunque no hubo significancia estadistica
se documentd por diferencia porcentual que mas hombres 67 (57.8%) concretaron
trasplante en comparacion a mujeres 49 (42.2%). La variable sexo no mostré significancia
estadistica con una p=0.115.

En el andlisis del PRA clase | y Il se analizaron 157 pacientes, se definieron en grupos

porcentuales entre 0-30% y mayor a 30%; se encontraron 133 y 135 pacientes, de los que
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97 (40.4%) y 92 (38.3%) concretaron trasplante y 36 (15%) y 43 (17.9%) fueron declinados
respectivamente; con porcentuales superiores a 30% hubo 24 (10%) y 22 (9.2%) de los
que 8 (3.3%) y 13 (5.4%) concretaron trasplante y 16 (6.7%) y 9 (3.8%) fueron declinados
respectivamente. Importante comentar que del total de pacientes con PRA Cl mayor a 30%,
7 (2.9%) pacientes fueron rechazados especificamente por esta causa y de los pacientes
con PRA CIl mayor a 30%, 4 (1.6%) pacientes fueron rechazados especificamente por esta
causa. Se documento significancia estadistica con una p= <0.001 en ambos resultados.
Se realiz0 determinacion de anticuerpos donador especifico (ADE’s) en 169 (70.4%)
pacientes; 72 (30%) no presentaron anticuerpos y de ellos Unicamente 51 (21.3%) lograron
concretar el trasplante mientras que 21 (8.8%) fueron declinados; los 97 (40.4%) restantes
con anticuerpos positivos, no obstante 59 (24.6%) lograron el objetivo de trasplantarse
mientas que 38 (15.8%) fueron declinados. Se documento significancia estadistica entre los
grupos con p= <0.001.

En el contexto de la prueba cruzada pre-trasplante, se realizaron en su totalidad 135
(56.3%); de las cuales 120 (50%) con resultado negativo. De estas, 116 (48.3%) pacientes
concretaron el trasplante mientras que 4 (1.7%) fueron rechazados. De las pruebas con
resultado positivo, 15 (6.3%) fueron declinados en su totalidad. Se encontrd para este rubro
significancia estadistica con una p= <0.001.

De la totalidad de receptores evaluados 50 (20.8%) se encontraba con cifras éptimas de
hemoglobina, de los que 20 (8.3%) concretaron trasplante y 30 (12.5%) fueron declinados
del protocolo; los 190 (79.2%) restantes contaban con el diagndstico de anemia; 96 (40%)
lograron trasplantarse y 94 (39.2%) fueron rechazados. Con una p= 0.185 no significativa
Finalmente, en el apartado del receptor he de destacar el antecedente de trasplante previo;
se documentaron datos en 238 (99.2%) pacientes, Unicamente 17 (7.1%) habian recibido

previamente un trasplante, de este total, 6 (2.5%) lograron trasplantarse, mientras que 11
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(4.6%) fueron declinados; de los 221 (92.1%) restantes sin antecedentes de trasplantes 108

(45%) fueron trasplantados mientras que 113 (47.1%) no concretaron el objetivo.

Variables relacionadas con el donador.

Entre las caracteristicas de los donadores se determind la proteinuria tomando como punto
de corte 300 mg en 24 horas; se abordaron 216 (90%) pacientes, 2 (0.8%) de ellos con
proteinuria en rango subnefrético quienes de manera directa fueron descartados del
protocolo, de los 214 (89.2%) restantes que no presentaron esta alteracion, 115 (47.9%)
lograron la donacién, mientras que 99 (41.3%) fueron descartados, no hubo significancia
estadistica con una p= 0.185, pero hay tendencia porcentual de diferencia

Parte del proceso implicé documentar patologias en los donadores, se estudiaron como un
todo 164 (100%) pacientes, 26 (15.9%) fueron portadores de alguna entidad no conocida
previamente, de esta suma 2 (1.2%) concretaron el trasplante mientras que 24 (14.6%)
fueron descartados; de los 138 (84.1%) restantes sanos, 91 (55.5%) concretaron el
trasplante, mientras que 47 (28.7%) fueron declinados, encontrandose significancia
estadistica con una p=<0.001.

En los hallazgos bioquimicos se encontraron 10 (4.2%) pacientes con hematuria
microscopica, de quienes 2 (0.8%) lograron concretar trasplante renal y 8 (3.9%) fueron
descartados, 210 (87.5%) sin hallazgos compatibles con hematuria microscépica sin
embargo, solo 11 (47.5%) lograron la donacién efectiva, mientras que 96 (40%) fueron
rechazados; la p= <0.001 en este punto es significativa, por lo tanto ante esto, el hecho de
presentar hematuria en los donantes es un factor que impide el concluir el trasplante renal
Se buscaron alteraciones estructurales como factores limitantes para el trasplante renal; en
este rubro se evalué a un total de 212 (100%) pacientes, en 17 (8%) de ellos se
documentaron cambios mediante estudios de gabinete, 1 (0.5%) no tuvo limitacién para el
trasplante y 16 (7.5%) restantes fueron declinados; de los 195 pacientes que no presentaron
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alteraciones, solo 115 (54.2%) concretaron el trasplante y 80 (37.7%) fueron declinados del
protocolo.

Se separd a los binomios estudiados por temporalidades. Con un tiempo de estudio de
entre 0-4 meses: 87 (36.3%) pacientes, 37 (15.4%) concretaron el protocolo y 50 (20.8%)
fueron rechazados; entre 5-8 meses: 94 (39.2%) pacientes, 54 (22.5%) concretaron
trasplante y 40 (16.7%) fueron rechazados; entre 9-12 meses: 50 (20.8%) pacientes, 25
(10.4%) concretaron trasplante y 25 (10.4%) fueron rechazados, finalmente mayor a 12
meses: 9 (3.8%) siento los 9 (3.8) rechazados.

La tasa de filtracién glomerular expresada en ml/min/1.73m? mediante la formula CKD-EPI
fue un punto importante, se dividieron en grupos. En el grupo que estaba con TFG entre
66.4 a 79.9 ml/min/1.73m? se encontraron 20 (8.3%) pacientes, 3 (1.3%) concretaron
trasplante y 17 (7.1%) fueron rechazados; entre 80.0-89.9 ml/min/1.73m? se encontr6 a 24
(10%) pacientes, 10 (4.2%) concretaron el trasplante y 14 (5.8%) fueron rechazados;
finalmente > 90.0 ml/min/1.73m? se encontraron 196 (81.7%) pacientes, 103 (42.9%)
lograron la donacién mientras que 93 (38.8%) fueron rechazados sin embargo estos

rechazos no estuvieron todos relacionados con esta variable de la TFG. Cuadro 2A

CUADRO 2A Caracteristicas cualitativas de la poblacion

RECEPTOR
Concluyo conl\(l:Seta
Variable Total (n=240) | trasplante P
(n=116) protocolo
(n=124)
Hombres 126 (52.5%) 67 (57.8%) >9
(47.6%)
Mujeres 114 (47.5%) | 49 (42.2%) (526_2%)
DT1 8(3.3%) 4 (1.7%) 4 (1.7%)
DT2 2 (0.8%) 0 (0%) 2 (0.8%)
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97

0, 0,
HAS 190 (79.2%) | 93 (38.8%) (40.4%)
Diabetes y HAS 28 (11.7%) 12 (5%) 16 (6.7%)
Ninguna 12 (5%) 7 (2.9% 5(2.1%)

Transfusiones

0.268

Si 105 (43.8%) | 55(22.9%) |50 (20.8%
] . 74
No 135 (56.3%) | 61 (25.4%) e

Gestas 0.190
Sin gestacién 44 (18.3%) 26 (10.8) 18 (7.5%)
43
- (o) 0,
1 - 2 embarazos 63 ( 26.3%) 20 (8.3%) (17.9%)
3 0 mas embarazos 8 (3.3%) 4(1.7%) 4 (1.7%)
No aplica 125 (52.1%) 66 (27.5%) >9
(24.6%)

0 166(69.2%) | 82 (34.2%) | 84 (35%)
A 60 (25%) 24 (10%) | 36 (15%)
B 11 (4.6%) 7(2.9%) | 4(1.7%)
AB 3 (1.3%) 3 (1.3%) 0 (0%)

PRA CI SA%

<0.001

Sin datos 83 (13.3%) 11(4.6%) | 72 (30%)
0-30% 133 (55.4%) | 97 (40.4%) | 36 (15%)
> 30% 24 (10 %) 8(3.3%) |16 (6.7%)
PRA CIl SA% <0.001
Sin datos 83 (34.6%) 11 (4.6%) | 72 (30%)
0-30% 135 (56.3%) | 92(38.3%) ( 1;3%)
>30% 22 (9.2%) 13 (5.4%) | 9(3.8%)
ADE <0.001
sin datos 71 (29.6%) 6 (2.5%) 65
(27.1%)
No 72 (30%) 51(21.3%) |21 (8.8%)
Si 07 (40.4%) | 59(24.6%) | 153.:%)
Anemia 0.223
Sin datos 3(1.3% 0 (0%) 3 (1.3%)
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Prueba cruzada

30
0, 0,
Normal 50 (20.8%) 20 (8.3%) (12.5%)
35
1 0, 0,
Anemia G1 82 (34.2%) | 47(19.6%) (14.6%)
Anemia G2 88 (36.7) 41 (17.1%) 47
: P (19.6%)
Anemia G3 15 (6.3%) 7 (2.9%) 8 (3.3%)
Anemia G4 2 (0.8%) 1 (0.4%) 1 (0.4%)
Anemia 0.185
30
0, 0,
Normal 50 (20.8%) 20 (8.3%) (12.5%)
94
1 o) 0,
Con anemia 190 (79.2%) 96 (40%) (39.2%)
Sin datos 16 (6.7%) 3(1.3%) 13 (5.4%)
No 224 (93.3%) | 113 (47.1%) | , ‘1L

(46.3%)

Trastorno psicolégico que

Sin datos 105 (43.8%) 0 (0%) 4;?8_1)
Negativa 120 (50%) 116 (48.3%) | 4 (1.7%)
Positiva 15 (6.3%) 0 (0%) 15 (6.3%)
Infecciones
Si 214 (95.1%) | 112 (49.8%) (4;?32%)
No 11 (4.9%) 3(1.3%) 8 (3.6%)

contraindica trasplante

Ecocardiograma

Sin datos 17 (7.1%) 0 (0%) 17 (7.1%)
Si 1(0.4) 0 (0%) 1(0.4)
106
No 222 (92.5%) 116 (48.3%)

(44.2%)

27
0, o0
Normal 49 (22.3%) | 22(10%) | 1) 590
78
00 . 00
Anormal 171(77.7%) | 93 (42.3%) (35.5%)
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Estudios cardiovasculares

de extension 0.840
No 137 (80.1%) | 79 (46.2%) >8
(33.9%)
si 34(19.9%) | 14 (8.2%) 20
(11.7%)
Antecedente de trasplante 0.190
Sin datos 2 (0.8%) 2 (0.8%) 0 (0%)
1 trasplante 17 (7.1%) 6 (2.5%) 11 (4.6%)
113
o) o)
No 221(92.1%) | 108 (45%) (47.1%)
Terapia de reemplazo renal 0.229
Hemodilisis 100 (41.7%) | 42 (17.5%) >8
(24.2%)
Predialisis 39 (6.3%) 19 (7.9%) |20 (8.3%)
Didlisis peritoneal 100 (41.7%) 55 (22.9%) (1;2%)
Trasplante 1 (0.4%) 0 (0%) 1 (0.4%)
Etiologia de la ERC 0.260
Sin datos 1(0.4%) 1(0.4%) 0 (0%)
Diabetes 24 (10%) 10 (4.2%) | 14 (5.8%)
HAS 3 (1.3%) 2 (0.8%) 1 (0.4%)
Nefropatia lupica 7 (2.9%) 4 (1.7%) 3(1.3%)
GEFyS 8 (3.3%) 6 (2.5%) 2 (0.8%)
ERPAD 14 (5.8%) 5(2.1%) 9(3.8%)
Reflujo vesical 7 (2.9%) 5(2.1%) 2 (0.8%)
Litiasis renal 1(0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)
Nefroangioesclerosis 1 (0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)
Arteritis de takayasu 1(0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)
NIgA 2 (0.8%) 1(0.4%) 1(0.4%)
NTI 2 (0.8%) 0 (0%) 2 (0.8%)
77
H o) 0,
No determinada 157 (65.4%) 80 (33.3%) (32.1%)
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Vejiga neurogénica 1(0.4%) 1 (0.4%) 0 (0%)
Hiperuricemia 2 (0.8%) 1(0.4%) 1(0.4%)
Vasculitis ANCA 3 (1.3%) 0 (0%) 3 (1.3%)
Nefritis por radiacion 1(0.4%) 0 (0%) 1 (0.4%)
Glomerulonefritis 0 o 0
membranoproliferativa Sl s i)
Céncer renal 1(0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)
DONADOR
Hombre 93 (38.8%) 39 (16.3%) >4
(22.5%)
70
' 147 (61.39 2.19
Mujer 47 (61.3%) 77 (32.1%) (29.2%)

TFG por CKD EPI
ml/min/1.73m2

0-79.9 20 (8.3%) 3(1.3%) 17 (7.1%)
80-89.9 24 (10%) 10 (4.2%9 |14 (5.8%9
93
o) 0,
>90 196 (81.7%) | 103 (42.9%) (38.8%)
IMC 0.670
Sin datos 15 (6.3%) 3 (1.3%) 12 (5%)
Peso Bajo 3(1.3%) 3(1.3%) 0 (0%)
o 0 26
Peso Normal 55 (22.9%) 29 (12.1%) (10.8%)
59
[0) o)

Sobrepeso 124 (51.7%) 65 (27.1%) (24.6%)
Obesidad G1 40 (16.7%) 16 (6.7%) 24 (10%)
Obesidad G2 1(0.4%) 0 (0%) 1 (0.4%)
Obesidad G3 1 (0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)

0.273
Peso normal 55 (30.7%) 29 (16.2%) 26
(14.5%)
Bajo peso 3 (1.8%) 3(1.8%) 0 (0%)
56
1 o) o,
Sobrepeso / obesidad | 121 (67.6%) 65 (36.3%) (31.3%)

Grupo AB
0

188 (78.3%)

92 (38.3%)

96 (40%)

0.617

A

42 (17.5%)

18 (7.5%)

24 (10%)

42



| 9(3.8%)

5(2.1%)

| 4(1.7%) |

Proteinuria > 300 mg

1 (0.4%)

1(0.4%)

0 (0%)

Patologia documentada

Sin datos 24 (10%) 1(0.4%) |23 (9.6%)
Si 2 (0.8%) 0 (0%) 2 (0.8%)
99
(o) o)
No 214 (89.2%) | 115 (47.9%) (41.3%)

<0.001

Hematuria microscopica

47
(o) (o)
No 138 (84.1%) | 91 (55.5%) (28.7%)
Si 26 (15.9%) 2 (1.2%) 24
(14.6%)

<0.001

Alteracion documentada

por gabinete

Sin datos 20 (8.3%) 0 (0%) 20 (8.3%)
Si 10 (4.2%) 2 (0.8%) 8 (3.3%)
No 210 (87.5%) | 114 (47.5%) | 96 (40%)

Si 17 (8%) 1(0.5%) | 16 (7.5%)
80
0, (o)
No 195 (92%) | 115 (54.2%) (37.7%)

Trastorno psicolégico

33
1 o, 0,
Sin datos 33 (13.8%) 0 (0%) (13.8%)
87
[0) [0}
No 203 (84.6%) | 116 (48.3%) (36.3%)
Si 4 (1.7%) 0 (0%) 4 (1.7%)
Neoplasia <0.001
Sin datos 36 (15%) 0 (0%) 36 (15%)
88
0, [0}
No 204 (85%) 116 (48.3%) (36.7%)
Parentesco 0.346
Sin datos 1(0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)
Primo/a 12 (5%) 5(2.1%) 7 (2.9%)




TFG (ml/min/1.73m2)

Padre/madre 41 (17.1%) 19 (7.9%) 22 (9.2%)
Hermano/a 86 (35.8%) 45 (18.8%) (1;1%)
Esposo/a 45 (18.8%) 27 (11.3%) | 18 (7.5%)
Hijo/a 19 (7.9%) 4(1.7%) |15 (6.3%)
Cunado/a 3(1.3%) 1(0.4%) 2 (1.6%)
Tio/a 9 (3.8%) 4 (1.7%) 5 (2.1%)
Abuelo/a 1(0.4%) 0 (0%) 1(0.4%)
Sobrino/a 2 (0.8%) 1(0.4%) 1(0.4%)
Ninguno 21 (8.8%) 10 (4.2%) 11 (4.6%)
Infecciones <0.001
Sin datos 3(138%) | 0(0%) | 133_2%)
No 193 (80.4%) | 110 (45.8%) 83
(34.6%)
TB latente 13 ( 5.4%) 6 (2.5%) 7 (2.9%)
VHA 1 (0.4%) 0 (0%) 1 (0.4%)
No 193 (93.2%) | 110 (53.1%) (451%)
Si 14 (6.8%) 6 (2.9%) 8 (3.9%)

0-79.9 20 (8.3%) 3(1.3%) |17 (7.1%)
80-89.9 24 (10%) 10 (4.2%) | 14 (5.8%)
93
(o) 0,
>90 196 (81.7%) | 103(42.9%) | ;oo

DT1: diabetes tipo 1, DT2: diabetes tipo 2, HAS: hipertensién arterial sistémica, PARA: panel reactivo de
anticuerpos, ADE: anticuerpo(s) donante especifico, ERC: enfermedad renal cronica, GEFyS:
glomeruloesclerosis focal y segmentaria, ERPAD: enfermedad renal poliquistica autosomica dominante, NIgA:
nefropatia por Inmunoglobulina A, NTI: nefritis tubulointersticial, ANCA: del ingles Antineutrophil Cytoplasmic
Antibodies, TFG: tasa de filtracion glomerular, CKD-EPI: del ingles Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration, IMC: indice de masa corporal, TB: tuberculosis

En cuanto a las caracteristicas cuantitativas de la poblacion, la mediana de edad en el
receptor para recibir un trasplante fue de 33 afios, con un RIC de 28 a 42 afios; en los

binomios que concluyeron el trasplante la mediana fue 33 afios con RIC de 28 a 39 afios,
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mientras que para aquellos gue no concretaron protocolo fue de 34 afios con RIC de 27 a
48 afos; por parte de los donantes la mediana de edad de la poblacion fue de 35 afios, con
RIC de 28 a 46 afios; de la totalidad, aquellos que concluyeron la donacién con una mediana
de 35 afios con RIC de 30 a 44 afios y aquellos declinados con mediana de 36 afiosy RIC
de 27 a 48 afios, sin significancia estadistica con una p= 0.641; la creatinina en donadores
con una mediana general del 0.77 mg/dl y RIC entre 0.70 y 0.80 mg/dl; detallamos que para
aquellos pacientes que lograron la donacion la mediana fue similar con 0.77 mg/dl y RIC de
0.80-0.85 mg/dl y aquellos que no lograron la donacién fue de 0.78 mg/dl con RIC de 0.67
a 0.87 mg/dl, no significativo pero con tendencia a esta con una p= 0.111; finalmente la
mediana de TFG en los donantes fue de 109 mi/min/1.73m? con RIC de 99.4 a 119.7
ml/min/1.73m?; en quienes concretaron la donacién con una mediana de 109 ml/min/1.73m?
con RIC 99.4 a 119.7 ml/min/1.73m? y en aquellos descartados una mediana de 108.1
ml/min/1.73m? con RIC DE 88.3 a 125.6 ml/min/1.73m? con significancia estadistica al

hallar p= 0.002. Cuadro 2B

Cuadro 2B Caracteristicas cuantitativas de la poblacién

CEmAlE No concreta
Variable Total (n=240) trasplante rotocolo (n=124) P
(n=116) P -

Edad 33 (28-42) 33 (28-39) 34 (27-48) 0.012
Edad

donante 35 (28-46) 35 (30-44) 36 (27-48) 0.641

Creatinina 0.77 (0.7-0.8) 0.77 (0.7-0.85) 0.78 (0.67-0.87) | 0.111

TFG 109 (99.4-119.7) | 109 (99.4-119.7) | 108.1 (88.3-125.6) | 0.002

*P: analisis de regresion logistica bivariada, TFG: tasa de filtracion glomerular
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ANALISIS BIVARIADO DE FACTORES DE RIESGO PARA NO CONCRETAR
PROTOCOLO DE TRASPLANTE RENAL
En este analisis, con significancia estadistica se encontraron como factores de riesgo para
no concluir el trasplante la edad del receptor mayor a 30 afios con un OR (Odds ratio) de
1.031, intervalo de confianza (IC 95%) de 1.006 a 1.056 con una p= 0.014; en el apartado
de las mujeres el haber tenido de 1 a 2 gestaciones documenté un OR de 3.106, IC 95%
1.393 a 6.923 con una p=0.006; la determinacién de PRA Cl con un OR de 5.389, IC 95%
2.124 a 13.671 y p= <0.001; en cuanto a los donantes se encontraron como factores de
riesgo las alteraciones estructurales por gabinete con un OR de 23.234, IC 95% de 5.263 a
102.561 y p= <0.001, la TFG entre 80.0 — 89.9 ml/min/1.73m? por CKD EPI con un OR de
6.276, IC 95% de 1.782 a 22.103 y p= <0.012; finalmente el antecedente de infecciones

con un OR de 9.056, IC 95% 3.671 a 23.338 y p=<0.001. Cuadro 3

Cuadro 3. Factores de riesgo para no concretar protocolo de
trasplante. Regresion logistica bivariada

Intervalo
Inferior Superior
RECEPTOR

Variable (@]

Edad

Edad en afios 1.031 1.006 1.056 | 0.014
Edad <30 afios (ref) 0.022
30-40 afios 0.326 0.143 0.742 | 0.008

> 40 afios 0.492 0.180 1.345 | 0.167
Grupo O (ref) 0.442
Grupo A 1.464 0.804 2.667 | 0.212
Grupo B 0.558 0.157 1.978 | 0.366
Grupo AB <0.001 | <0.001 0.999
Ninguna (ref) 0.580
DT1/DT2/Diabetesy HAS | 1.925 0.516 7.177 | 0.329
HAS 1.460 0.448 4.763 | 0.530
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Transfusiones

Embarazos

Anticuerpos donante especifico

ADE
Anemia

Neoplasia

Sin embarazos (ref) 0.022
1-2 embarazos 3.106 1.393 6.923 | 0.006

3 0 mas embarazos 1.444 0.319 6.542 0.633
No aplica 1.291 0.644 2.59 0.472
PRA CI 5.389 2.124 | 13.671 |<0.001

PRA Cli 1.481 0.588 3.731 | 0.405

Infecciones

Ecocardiograma transtoracico

Gabinetes de extension

Gabinetes
cardiovasculares de
extension

Antecedente de
trasplante

1.946

1.752

0.908

0.626

4171

Trasplantes

4.904

0.087

0.285

DONADOR
Sexo
Edad
Peso
Peso normal (Ref) 0.993
Peso Bajo 0 0 0.999
Sobrepeso/obesidad 0.961 0.507 1.82 0.903

Grupo sanguineo

Grupo O (ref) 0.870
Grupo A 1.278 0.651 2509 | 0.476
Grupo B 0.767 0.200 2.944 | 0.699

Grupo AB 0.000 0.000 1.000
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Creatinina

Tasa de filtracion glomerular

TFG 0.983 0.971 0.994 | 0.004

TFG > 90 ml (ref) 0.012
TFG 80-89.9 6.276 1.782 | 22.103 | 0.004
TFG <80 1.551 0.657 3.659 | 0.317

Patologias de nuevo diagnéstico

Patologias documentadas| 0.043 0.010 0.190 |<0.001

Hematuria

4750 | 0.985 | 22.902 | 0.052

Alteracion anatémica

Alteracién por gabinete 23.234 5.263 | 102.56 |<0.001

Alteracion psicoldgica

Trastorno psicologico que | o148 | 5037 | 0313 |<0.001
contraindica trasplante

Infecciones
Infecciones 9.056 3.671 22.338 [<0.001

* p: analisis de regresion logistica bivariada, OR: odds ratio, ref: referencia, DT1:
diabetes tipo 1, DT2: diabetes tipo 2, HAS: hipertension arterial sistémica, PRA:
panel reactivo de anticuerpos, ADE: anticuerpo(s) donante especifico, ECOTT:
ecocardiograma transtoracico, TFG: tasa de filtracion glomerular.

INCIDENCIA ACUMULADA POR KAPLAN MEIER
El tiempo promedio de aceptacion o rechazo de un protocolo fue de 151 dias [Rango
intercuartilar (RIC) 134-167], la conclusiéon de trasplante renal fue de 151 dias (RIC 134-
167). Rechazo por causa médica 120 dias (RIC 87-152), rechazo por causas psicosociales
160 dias (RIC 106-213); por causas inmunoldgicas 145 dias (RIC 65-224) y “otras” causas
(pérdida de seguimiento, shock anafilactico en el donante, receptor fallecid, diferencia

significativa de edades entre donador y receptor) 180 dias (RIC 165-194). Graficaly 2.
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Incidencia acumulada

Tiempo de rechazo por causa especifica en comparacién a conclusion exitosa del protocolo de trasplante

~IDeclinado por causa médica

~IMDeclinado por causa psico-social

por causa i
~IDeclinado por "otras causas"
Concreto trasplante

Gréfica l

sindrome
metabdlico

Gréfica 2

L
i

dias

médicas

inmunoldgicas

“otras”
hipertensidn litiasis renal paciente prueba cruzada donador se pérdidade
altamente positiva retractd adherencia
sensibilizado

a

49



DISCUSION

Los resultados obtenidos en nuestro protocolo mostraron aquellos factores que impiden
concretar un protocolo de trasplante renal. Se recibieron 240 binomios con esta finalidad.
De los receptores predominaron los hombres con 126 pacientes en contraste a las mujeres
con 114 pacientes. De este total, 116 concretaron trasplante; los 124 restantes fueron
rechazados por distintas causas, aquellas con mayor incidencia fueron: el abandono del
protocolo de trasplante por parte del binomio, receptores altamente sensibilizados, prueba
cruzada positiva pre trasplante y sindrome metabdlico por mencionar algunas; en contraste
con la bibliografia internacional hubo diferencias en las causas de rechazo de los protocolos
de trasplante renal, donde las principales circunstancias que contraindicaron el continuar
un protocolo fueron alteraciones anatomico estructurales (litiasis renal) e hipertension
arterial sistémica. En el apartado de la edad, en la literatura americana Steven Habbous
et. al (7) reportaron como mediana de edad para receptores y donadores 45 y 44 afios
respectivamente y que comparandolo con nuestro centro existe una diferencia superior a
10 afos, donde la mediana fue de 33 afios para el receptor y de 35 afios para el donador,

situacion que nos deberia poner en alerta; hipoteticamente se encontraria en relacion a la
falta de escrutinio de nuestra poblacién, misma que deberia incrementarse con la finalidad
de diagnésticar temprana y oportunamente la ERC y de esta manera retrasar la progresion
de la enfermedad y disminuir el porcentaje de enfermos renales crénicos con requerimiento
de terapia susitutiva de la funcién renal.

Se determinaron rangos de hemoglobina documentando que en su mayoria los receptores
eran trasplantados con anemia, situacién que no limit6 el objetivo principal; sin embargo,
debido a ello se recomienda que previo al trasplante se lleve a los potenciales receptores a
metas en todos los aspectos, siendo los valores de hemoglobina uno de ellos. Se
documentd que el antecedente de gestacion es un factor de riesgo para limitar el trasplante
en el que el antecedente de gestaciones disminuy6 la posibilidad de concretar el trasplante
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con una p= 0.002, situacién que se explica ante el hecho de aumentar la sensibilizacion
inmunoldgica en las pacientes tal y como fue descrito por Paige M. Porett (20) donde se
validé que el hecho de tener 2 gestaciones aumenta hasta en 62% el riesgo de
sensibilizacién.

En el contexto de los donadores se encontraron con mayor predisposicién a ser rechazados
del protocolo si mantenian TFG por debajo de 90 ml/min/1.73m2, sin embargo visto desde
otro punto y en correlacion con la literatura donde Habbous, S. et al (7) encontré6 que
aquellos receptores que contaban con un donador con TFG mayor o igual a 90
ml/min/1.73m2 tenian mayor éxito al trasplante situacion que tambien fue documentada en
nuestro estudio donde aquellos donadores que contaban con las mismas caracteristicas
tenian mayores tasas de éxito.

Para fines globales, en nuestro centro el tiempo promedio de descarte/aceptacién de un
protocolo de trasplante renal fue de 151 dias con sus respectivas variaciones, esta
temporalidad se encuentra en rangos aceptables en comparacion con algunos centros
donde la evaluacion llega a alcanzar 10 meses, no obstante se podria considerar
prolongada si lo contrastamos con aquellos protocolos de donacién en el “Oxford Transplant
Centre” (22) donde su mediana de evaluacién ronda los 132 dias; ademas de acuerdo con
las guias “National Healt System” de Irlanda en Reino Unido, un protocolo de trasplante
renal deberia concretarse en 18 semanas desde la evaluacion inicial hasta el evento
quirargico, incluso hay reportes en la literatura donde se ha logrado acortar esta
temporalidad hasta un rango de 12 semanas. En nuestro centro, la mediana de aceptacion
para concretar un trasplante fue de 151 dias, con rangos de temporalidad que van desde
los 134 hasta los 167 dias; en contraste la mediana de rechazo fue variable segln la causa
gue condicioné descartar a los donadores, con temporalidades que van desde los 65 hasta

los 224 dias respectivamente.
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Del total de binomios recibidos 240 (100%), unicamente 89 (37.1%) concretaron su
protocolo de evaluacion en 18 semanas 0 menos, ademas solo 38 (15.8%) lograron recibir
un injerto renal y 51 (21.3%) fueron descartados; los 151 (62.9%) restantes ameritaron mas
de 18 semanas para su estudio y de ellos 78 (32.5%) lograron el objetivo mientras que 73
(30.4%) fueron descartados.

Se describieron las principales causas de rechazo, mismas que en nuestro centro fueron:
la pérdida de adherencia al protocolo, pacientes altamente sensibilizados y el hecho de
presentar prueba cruzada positiva pre-trasplante; en contraste con lo descrito por Perlis N.
Connnelly, et al. (19) en donde se reportaron como causas de rechazo: alteraciones
uroldgicas, hipertension arterial sistémica y obesidad en el donante; en este apartado al
comparar nuestros hallazgos hay una variaciéon entre las causalidades que condicionaron
el no concretar un protocolo, sin embargo, en nuestro centro algunas causas pudieran ser
potencialmente modificables, por lo tanto, vale la pena realizar una autoevaluacion a las
pautas de tratamiento y trabajar en conjunto con psicologia buscando disminuir la desidia
del binomio y limitar los factores de tratamiento que pudieran sensibilizar al paciente
respectivamente.

La inmunologia del trasplante es una parte fundamental al momento de considerar a un
paciente como potencial receptor, recordemos que los principales factores que aumentan
el riesgo de sensibilizar a un paciente son: transfusiones, vacunas, infecciones severas,
enfermedades autoinmunes, trasplantes previos y embarazos. Se abordd unicamente a
nuestros potenciales receptores que tenian un protocolo de trasplante avanzado
realizandose determinacion de PRA SA Clase I/Clase Il y ADE’s; para considerar al
paciente como sensibilizado se tom6 como punto de corte PRA SA clase /1l mayor al 30%
y en el contexto de los ADE una MFI elevada; de la totalidad de pacientes evaluados con
PRA superiores al 30%; 24 (10%) para clase | y 22 (9.2%) para clase Il unicamente 8
(3.3%) y 13 (5.4%) concretaron el trasplante, siendo los restantes descartados; aunado a
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ello se realiz6 determinacion de ADE’s, en 169 pacientes (70.4%) encontrando en 97
(40.4%) presencia de estos, de esta totalidad 59 (24.6%) concretaron trasplantarse y 38
(15.8%) fueron descartados, en este rubro considero importante mencionar que muchos de
los pacientes al contar con ADE en titulos altos de MFI fueron descartados sin haberse
realizado determinacién de complemento C1q, tipificacion de inmunoglobulinas, ni prueba
cruzada para determinar si era o no factible el trasplante, ademas de que actualmente existe
la posibilidad de emplear terapia de desensibilizacién sin embargo debido al alto costo que
esta representa, no se encuentra disponible en muchas de las instituciones publicas tal
COMo es nuestro caso, situaciéon que es una limitante para determinar de manera certera si
aquellos pacientes descartados en su momento pudieron haber logrado el objetivo principal
de trasplantarse.

Realizar pruebas cruzadas sigue siendo punto importante de interes, en este estudio de los
240 (100%) binomios, unicamente se realizaron 135 (56.3%) pruebas cruzadas; 120 (50%)
fueron negativas, de las cuales 116 (48.3%) se trasplantaron y de las pruebas cruzadas
positivas 15 (6.3%) el total de estos pacientes fueron descartados ipso facto. En este
apartado nos encontramos con un dato controvertido; se ha descrito por Habbous, S. (21)
el realizar prueba cruzada al inicio de las evaluaciones y una prueba previa al trasplante
con no mas de 2 semanas de anticipacion, esto con la finalidad de garantizar un trasplante
exitoso y a su vez tambien representaria un impacto directo en la economia al disminuir los
costos que implicaria realizar evaluaciones innecesarias en pacientes que finalmente serian
rechazados. Desafortunadamente en nuestra institucién no se dispone de un programa en
el que se pueda realizar una prueba cruzada inicial de rutina a todos los pacientes,
realizandose unicamente una prueba cruzada pre trasplante a aquellos binomios que ya
cuentan con todas las valoraciones médicas, psicolégicas y anatdémico-estructurales sin

alteraciones y que por lo tanto no condicionaron su rechazo y se reserva la posibilidad de
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realizar una prueba cruzada inicial en aquellos pacientes que tienen antecedente de un
trasplante previo.
Existen multiples alteraciones estructurales a nivel renal que son motivo de rechazo del
donador, en nuestro centro se evaluaron las caracteristicas anatomico-estructurales en los
donantes y el hecho de presentar alteraciones tuvo contundencia en los resultados. Del
total de donantes 240 (100%), 5 (2.1%) presentaron litiasis renal, 3 (1.3%) presentaron
quistes renales complejos, 2 (0.8%) tenian cambios por dafio renal crénico ya establecido,
1 (0.4%) con enfermedad renal poliquistica autosdmica dominante y 1 (0.4%) con estenosis
de arterias renales. En correlacién a lo descrito en la bibliografia por Perlis N. Connnelly, et
al. (19) hubo ciertas similitudes al demostrarse que una de las causas que predominé para
rechazar a un donante fue la presencia de nefrolitiaisis ademas, el analisis estadistico fue
significativo (p= <0.001), donde se hizo evidente que el hecho de presentar alteraciones
anatémico estructurales impacta directamente en la no conclusién de un trasplante renal.
Respecto a los resultados globales hubo varios hallazgos que son motivo de controversia,
sin embargo recordemos que fue un estudio retrospectivo y descriptivo que no tuvo
ingerencia en la toma de decisiones en cuanto al manejo del binomio, algunos de estos
hallazgos fueron: el no realizar prueba cruzada inicial y unicamente relizarse prueba
cruzada pre trasplante, la presenia de ADE’s con titulos altos de MFI (no estandarizados),
con los que los pacientes fueron considerados como altamente sensibilizados, ademas de
gue no existio la posibilidad de recibir terapia de desensibilizacion e inclusive algunos
tampoco fueron sometidos a prueba cruzada por citotoxicidad dependiente de complemento
para determinar si el trasplante estaba totalmente contraindicado.

LIMITANTES
Dentro de las limitaciones del estudio se encuentran: la corta temporalidad de evaluacion,
el reducido numero de muestra, la ausencia de datos en el expediente clinico y el hecho de
ser un estudio unicéntrico que evalud caracteristicas de una solo poblacién, por lo tanto la
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mejoria en todos estos rubros nos permitiria otorgar mayor significancia estadistica asi

como evaluar de manera objetiva tanto a donadores como a receptores.

CONCLUSIONES

Existen multiples factores que impiden la conclusion de un protocolo de trasplante renal,
muchos de ellos inherentes al donador/receptor y algunos adquiridos, estos Ultimos pueden
ser de causa médica, social o psicolégica mismos que repercuten en el trayecto hacia el
trasplante. Es de suma importancia exhortar al personal de salud para disminuir el riesgo
de factores sensibilizantes en los receptores asi como crear consciencia en los potenciales
receptores/donadores para apegarse a los lineamientos de tratamiento y recibir orientacion
meédica/psicolégica con la finalidad de enrolarse en un protocolo de trasplante renal de
manera responsable y objetiva.

Derivado de estos hallazgos documentados se propondra evaluar cambios en el programa
operativo de los protocolos de trasplante renal, en el que se debera buscar la oportunidad
de acelerar las valoraciones pertinentes en lo que pudiera llamarse “protocolo acelerado”
donde se decide hospitalizar al binomio con la obtencidn posterior de resultados y de esta
forma acortar la temporalidad de los trasplantes buscando un impacto directo sobre el
receptor, disminuyendo su permanencia en terapia de reemplazo renal y por ende mejorar
su sobrevida a largo plazo.

Este estudio tiene las caracteristicas necesarias para sentar las bases de datos y continuar

el seguimiento de estas variables con posibilidad de extensién para su posterior estudio.
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ANEXOS

GOBIERNO DE >
MEXICO G4

Fecha: 22-02-23

SOLICITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fara dar cumplimiento a las disposiciones legales nacionales en materia de investigacion
en salud, solicito al Comité de Etica en Investigacidn de Unidad Médica de Alta
Especialidad del CMN Siglo XX Dr. Bernarde Sepulveda Gutierrez que aprushe la
excepcidn de la carta de consentimiento informade debido a que el protocolo de
imvastigacicn "Factores gue impiden concluir protocolo de trasplante renal de donador
vivo® es una propuesta de investigacidn sin riesgo que implica la recoleccidn de los

siguientes datos ya contanidas en los expedientes clinicos:

' Edad del receptar
1 Cenera del receptor
Enfermedad crénica
Murmers de transfusiones previas al trasplante
Castaciones
‘PRA" prestrasplante Clase |
“PRA" prestrasplante Clase I
‘alor de Hemoaglobina pretrasplants
. Meoplasia
' Anticuerpos donador especifics
Prusba cruzada positiva
Infecciones pre-trasplante
Edad del donadaor
Cenera del donadaor
IMC del donador
Proteimuria
Tasa de filtrado glomerular
Enfermedades cranicas
Hematuria
Alteracidn anatdmico - estructural
Trastorno psicologico
MNeoplasia
Infecciones

< Flores
4@4 =y N
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GOBIERNO DE =
MEXICO

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccién de datos personales, me comprometo a
recopilar sclo la informacion que sea necesaria para la investigacion y esté contenida en el
expediente clinico yfo base de datos disponible, asi como codificarla para imposibilitar la
identificacidn del paciente, resguardaria, mantener la confidencialidad de esta y no hacer
mal use o compartirla con persenas ajenas a este protocolo.

La infermacion recabada sera utilizada exclusivamente para la realizacion del protocolo
"Factores que impiden concluir protocolo de trasplante renal de donador vive" cuyo
proposito es producto comprometido de tesis.

Estando en conocimiente de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a
las sanciones que procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiciones legales
en materia de investigacién en salud vigentes y aplicables.

Alentamente
Nombre: Raul Edgar Santacruz Adi
Categoria contractual: Médico No familiar
Investigador(a) Responsable
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RECEPTOR DONADOR
DATOS GENERALES DATOS GENERALES
NOMERE SEND: EDMO: NOMERE: SEXO: EDAD:
MSS: DOMICILIO NSS: DOMICILIO,
FECHA DE NACIMIENTD: PESO: FECHA DE NACIMIENTO: PESO: TALLA: IMC:
TALLA: IMC: PARENTESCO: WNR  ACTA NOTARIAL:
TELEFONOS ANTECEDENTES
CIRUGIAS: OBESIDAD: INT GLUC:
ANTECEDENTES HTA: LITIASIS: CUISTES REN: OTROS:
INICIO IRC: ETIOLOGIA: TH SUST ACTUAL: GRUPO ¥ RH:
DIABETES: TRANSFUSIONES: ESTUDIOS PROTOCOLO
GRUPO ¥ RH:. HLA Ag UNHAPLOTIPD 2 HAPLOTIPOS HE TD LEUC PLAD
PRA: ADE|MFI}: GLUC USEA CREAT LTl
X PREVIAS: URESIS: VACUMACION: 3 L = £
- - ; PROT ALB o TS5

OTROS ANTECEDENTES = Deal T e
LABORATORIOS ® ot )

H i) LEUC Plag INFECTD DETECCIONES

GLUC UREA CREAT Al = e oy

KA K CA P

PROT ALB T 15

EGD Dapl PROTI4H FTH TROTD ) 3

L TPT INR PIE - m

TSH Higrro HBEALL o wanL HERPES,
INFECTO Y DETECCIONES

WiH VHC WHE URDL TB FIE VALORACION

ECG TELE TORAX
UROCULTIVG e EBY FaP APE US ABDORINAL & DERECHD A.1Z0
Oy VRD HERPES MASTD COLONDS GAMMAGRAMA PG ol R. DERECHD Inras| R [T
L BENAL

GABINETE UROTOMOGRAFIA ART REMAL DERE ART BEMAL (70

e TELE ToRAR INTERCONSULTAS

ECOTT PSAF o) CARDID (WPD) | [ T Temim T [ oTeec |

US ABDORINAL S DOPFLER RLACDS S08

[ pr————— i war NEFRECTOMIA PROPUESTA  DER 1z ABIERTA LARAROS

GASTRICO MEFRECTOMIA REALIZADA:  DER 120 ABIERTA, LABARCS  LUMBOS  TRAMESP

INTERCONSULTAS Otras:
[cermi ] [ e | [ Psia I [ COLORECTO | | imcinenTes ¥ atiazaos
[ oFrama | [or [ [ Moo [ weo [ |
COMITE
FECHA DE PRESENTACION: aprpasse O
RIESGO INMUNOLOGID: BAID  ALTD RIESGO CMV  BAD INTER aura
PRUERA CRUZADA PRETRASPLANTE: FECHA:

Observaciones:
TERAPIA INMUNOLOGICA: DESENSIBILIZACICN: INDUCCION: NINGUNO BASILIXIMAR TG/DOSIS: CTRO:
MANTENIMIENTO:  TAC CsA MMF AZA FD  SIRO

INCIDENTES ¥ OBSERVACIONES DEL TRASPLANTE:
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