Criterios homologados, acordados por el Consejo Interterritorial, que deben cumplir los CSUR para ser designados como de referencia del Sistema
Nacional de Salud

100. TRASPLANTE RENAL QUIRURGICAMENTE COMPLEJO EN ADULTOS

Se define el trasplante renal quirdrgicamente complejo como aquel que reune alguna de las siguientes circunstancias vinculadas al receptor:
A. Vasculares:
- Existencia de un bypass del sector aorto-iliaco o endoprotesis vascular previo al trasplante
- Trasplante ortotdpico
- Necesidad de cirugia vascular simultanea al trasplante, incluida enfermedad ateromatosa que precise endarterectomia
- Anomalia vascular arterial o venosa del sector aorto-cavo-iliaco (coartacidn o aneurisma de aorta, agenesia de vena cava, trombosis
del sector cavo-iliaco...)
B. Anomalias o ausencia del tracto urinario inferior que imposibiliten un trasplante renal convencional:
- Anomalias congénitas vesico-uretrales (extrofia vesical, cloaca, mielomeningocele, reflujo vesico-ureteral de alto grado...)
- Vejigas neurdgenas
- Cistectomia previa por tumor
- Conductos ileales o derivaciones urinarias previas
C. Trasplantes renales sucesivos (3°-4°-5° trasplante dependiendo de las circunstancias individuales de los pacientes)
D. Indice de masa corporal superior a 35 kg/m2

En Espafia se realizan anualmente alrededor de 3000 trasplantes renales (10% de los mismos procedentes de donante vivo), con grandes variaciones
en la actividad entre centros. Aquellos con menos actividad pueden no tener capacidad para abordar procedimientos complejos que podrian
realizarse en otro centro con mayor experiencia, con el consecuente perjuicio directo para el paciente y su entorno e indirecto para el Sistema
Nacional de Salud en términos de coste-efectividad de las diferentes terapias sustitutivas renales.

El centro que se designe como CSUR, atendera a poblacion adulta y debera abordar el trasplante renal independientemente de que se trate de
donante vivo o de donante fallecido, tanto el trasplante no complejo como el que se encuadre en cualquiera de las premisas expuestas.



A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos (incidenciay Segun datos del Registro Espafiol de Enfermos Renales, la incidencia de enfermedad renal
prevalencia): cronica terminal ha aumentado un 16% en los ultimos 10 afios, alcanzando 149 pacientes
pmp en el afio 2021. La tasa de pacientes prevalentes en necesidad de tratamiento renal
sustitutivo ha aumentado de forma paralela y supera los 1100 pacientes pmp.

La indicacion de trasplante renal en Espafia esta en torno a los 150pmp, realizandose cada
afio entre 60 y 70 trasplantes pmp.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios 0 Unidades para ser designados como de referencia para el
trasplante renal quirargicamente complejo en adultos

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

* Nimero minimo de procedimientos que | - 60 trasplantes renales en > 18 afios realizados en la Unidad en el afio, de media en los
deben realizarse al afio para garantizar una | tres ultimos afos.

atencion adecuada del trasplante renal | - 15 trasplantes renales complejos* en > 18 afios realizados en la Unidad en el afio, de
quirdrgicamente complejo en adultos: media en los tres Gltimos afios

De ellos, al menos 10 trasplantes deben asociarse a complejidad* quirtrgica distinta
a receptor con trasplante renal sucesivo, salvo 5° trasplante sucesivo que si se
incluira, realizados en la Unidad en el afio, de media en los tres ultimos afios

*So0lo se contabilizaran los trasplantes que rednan algunos de los criterios de complejidad
incluidos en la introduccion de esta ficha




- Otros datos: investigacion en esta materia,
actividad  docente  postgrado,  formacién
continuada, publicaciones, sesiones
multidisciplinares, etc.:

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para urologia, nefrologia, medicina intensiva, anestesiologia y
reanimacién y angiologia y cirugia vascular.
- La Unidad participa en proyectos de investigacion en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos
I11 con el que colabora la Unidad.
- La Unidad participa en publicaciones en este campo.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisciplinares, al menos mensuales, que incluyan
todas las Unidades implicadas en la atencion de los pacientes a los que se va a realizar un
trasplante renal complejo para la toma conjunta de decisiones y coordinacion y
planificacion de tratamientos.
= El CSUR debe garantizar la presentacion de todos los pacientes de la unidad en
sesion clinica multidisciplinar, quedando reflejado en las correspondientes actas.
= La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones
y actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesién clinica
multidisciplinar.
- La Unidad tiene un Programa de formacién continuada en trasplante renal para los
profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en trasplante renal, autorizado por la direccion
del centro, dirigido a profesionales sanitarios del propio hospital, de otros hospitales y de
atencion primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en trasplante renal dirigido a pacientes y
familias, autorizado por la direccién del centro, impartido por personal médico y de
enfermeria (charlas, talleres, jornadas de dialogo...).

» Recursos especificos del CSUR:

- El centro dispone de una Comisién de Trasplantes, que trabaja con procedimientos
normalizados de trabajo (PNT), que aseguren la adecuada seleccion de los receptores, el
proceso de trasplante y el seguimiento postoperatorio inmediato y a largo plazo, y que
garanticen la calidad y la seguridad de todo el procedimiento terapéutico.




- Recursos humanos necesarios para la adecuada
atencion del trasplante renal quirdrgicamente
complejo en adultos:

- El hospital donde esta ubicada la Unidad cuenta con disponibilidad permanente de un
coordinador de trasplantes.

- ElI CSUR tendré carécter multidisciplinar y estard formado por una Unidad basica y
diversas Unidades que colaborardn en la atencion, diagndstico y tratamiento de los
pacientes y actuaran de forma coordinada.

- La Unidad multidisciplinar basica estara formada, al menos, por el siguiente personal:
- Un coordinador asistencial, que garantizara la coordinacion de la atencidn de los pacientes
y familias por parte del equipo clinico de la Unidad basica y el resto de Unidades que
colaboran en la atencidn de estos pacientes. El coordinador serd uno de los miembros de la
Unidad.
- Resto personal de la Unidad:
= 4 cirujanos: urélogos/cirujanos vasculares.
* 4 nefrélogos.
= 1 gestor de casos.
* 1 administrativo.
= Personal de enfermeria y quiréfano.
= El equipo multidisciplinar debe contar con la participacion, de al menos 1
profesional de los siguientes servicios:
- Anestesia.
- Cuidados intensivos.
- Anatomia patoldgica.
- Inmunologia

- Atencidn continuada del equipo médico-quirdrgico las 24 horas los 365 dias del afio.
= El centro cuenta con un protocolo, consensuado por la Unidad y el Servicio de
Urgencias, autorizado por la Direccion del centro, de la actuacion coordinada de
ambos cuando acude a Urgencias un paciente candidato o al que se ha realizado un
trasplante renal.
= Disponibilidad permanente, como minimo, de:




Formacion basica de los miembros del
equipo

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada realizacion del procedimiento:

- 2 cirujanos: urdlogos/cirujanos vasculares
- 1 nefrélogo.
- 1 anestesista.

= Personal de enfermeria y quiréfano.

- El coordinador asistencial tendra, al menos experiencia de 10 afios en el area del trasplante
renal.

- Todos los facultativos del equipo quirurgico deben tener una experiencia de al menos 5
afios en cirugia del trasplante renal de donante fallecido y vivo, este ultimo en cirugia
laparoscépica.

- Todos los facultativos del equipo médico debe tener una experiencia de al menos 5 afios
en trasplante renal de donante fallecido y vivo.

- Al menos 1 profesional de cada equipo de intensivos-anestesia tendrd 5 afios de
experiencia en trasplante renal.

- Personal de enfermeria de hospitalizacion y quiréfano con experiencia en cuidados a
pacientes adultos de trasplante renal.

- Hospitalizacién de adultos.
- Consulta de trasplante renal/enfermedad renal cronica avanzada, en la que se realice:
- Evaluacién del receptor de trasplante, tanto de donante vivo como de donante
fallecido. Esta evaluacion podra realizarse tanto en la consulta de trasplante renal
como en la consulta de enfermedad renal cronica avanzada
- Evaluacion de potenciales donantes vivos. Esta evaluacion podré realizarse tanto
en la consulta de trasplante renal como en la consulta de enfermedad renal cronica
avanzada
- Evaluacion pre-trasplante y post-trasplante
-Seguimiento de los pacientes trasplantados
- Unidad de hemodialisis, dialisis peritoneal y aféresis.
- Quirdfano, con el equipamiento preciso para realizar cirugia compleja, tanto
laparoscépica como abierta.




» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada realizacion del trasplante renal
quirargicamente complejo en adultos:

- Accesibilidad directa de los pacientes y de los centros que habitualmente atienden a los
pacientes a los recursos de la Unidad mediante via telefénica, email o similar.

El hospital donde estd ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes
Servicios/Unidades, que tendran experiencia en la atencion de pacientes adultos a los que
se ha realizado trasplante renal quirdrgicamente complejo:
- Servicio/Unidad de urologia, con experiencia en cirugia compleja, tanto abierta como
laparoscépica
- Servicio/Unidad de angiologia y cirugia vascular, con experiencia en cirugia compleja,
tanto abierta como laparoscépica
- Servicio/Unidad de nefrologia
- Servicio/Unidad de anestesia y reanimacion
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos adultos con éareas especificas de aislamiento para
trasplante
- Servicio/Unidad de nutricién y dietética, con experiencia en pacientes renales.
- Servicio/Unidad de radiodiagnostico, con disponibilidad de técnicas de:
= Ecografia
= RM
* TAC
= Radiologia intervencionista
- Servicio/Unidad de gastroenterologia
- Servicio/Unidad de hepatologia
- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo
- Servicio/Unidad de cardiologia
- Servicio/Unidad de enfermedades infecciosas
- Servicio/Unidad de hematologia
- Servicio/Unidad de bioguimica
- Servicio/Unidad de microbiologia
- Servicio/Unidad de farmacologia clinica
- Servicio/Unidad de farmacia hospitalaria




- Laboratorio.

- Servicio/Unidad de inmunologia. Esta unidad tendra ademas capacidad y experiencia
técnica para determinacion e interpretacion de HLA, anticuerpos donante especificos y
pruebas cruzadas, tanto por citotoxicidad como por citometria de flujo.

- Servicio/Unidad de medicina nuclear

- Servicio/Unidad de anatomia patologica

- Servicio/Unidad de transfusion

- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica

- Servicio/Unidad de trabajadores sociales

» Seguridad del paciente

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacién inequivoca de las
personas atendidas en la misma, que se realiza por los profesionales de la unidad de forma
previa al uso de medicamentos de alto riesgo, realizacion de procedimientos invasivos y
pruebas diagnosticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohdlica en el punto de
atencion y personal formado y entrenado en su correcta utilizacion, con objeto de prevenir
y controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. EI Centro realiza observacion
de la higiene de manos con preparados de base alcohdlica, siguiendo la metodologia de la
OMS, con objeto de prevenir y controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.
- La Unidad conoce, tiene acceso y participa en el sistema de notificacion de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. El hospital realiza anélisis de los
incidentes, especialmente aquellos con alto riego de producir dafio.

- La Unidad tiene implantado un programa de prevencion de bacteriemia por catéter venoso
central (BCV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados intensivos o criticos).
- La Unidad tiene implantado un programa de prevencién de neumonia asociada a la
ventilacion mecanica (NAV) (aplicable en caso de disponer de unidad de cuidados
intensivos o criticos).

- La Unidad tiene implantado el programa de prevencion de infeccion urinaria por catéter
(ITU-SU).




- La Unidad tiene implantada una lista de verificacion de précticas quirdrgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirdrgica).

- La Unidad tiene implantado un procedimiento para garantizar el uso seguro de
medicamentos de alto riesgo.

- La Unidad tiene implantado un protocolo de prevencion de Glceras de decubito (aplicable
en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- El hospital, incluida la Unidad de referencia, debera codificar con la CIE.10.ES e iniciar
la recogida de datos del registro de altas de acuerdo a lo establecido en el Real Decreto
69/2015, de 6 de febrero, por el que se regula el registro de Actividad de Atencion Sanitaria
Especializada (RAE-CMBD).
* La Unidad tiene codificado el RAE-CMBD de alta hospitalaria en el 100% de los
casos.

- La Unidad participa en el Registro Espafiol de Enfermos Renales.
La Unidad debe disponer de los datos precisos que debera remitir a la Secretaria del

Comité de Designacion de CSUR del Sistema Nacional de Salud para el seguimiento
anual de la unidad de referencia.

» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR®:

Los indicadores se concretaran con las Unidades que se designen.

- La Unidad mide los siguientes indicadores:
« Supervivencia del paciente al afio del trasplante
« Supervivencia del paciente a los 3 afios del trasplante
« Supervivencia del paciente a los 5 afios del trasplante
« Supervivencia del injerto al afio del trasplante
« Supervivencia del injerto a los 3 afios del trasplante
« Supervivencia del injerto a los 5 afios del trasplante
* % injertos que se pierden por trombosis




& Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b |_os estandares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valoraran, en principio por el Comité de Designacion, en tanto
son validados segun se vaya obteniendo més informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditard su
cumplimiento, como el resto de criterios, por la S.G. de Calidad Asistencial.
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