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

16R1. TRASPLANTE HEPATICO PEDIATRICO

Las patologias a las que va dirigido el trasplante hepatico son muy diversas. Las hepatopatias en edad pediatrica son enfermedades raras. La
entidad mas frecuente (atresia biliar) incide en 1/17.000 recién nacidos. Los diagnosticos en nifios en lista de espera para trasplante de higado en
Espafia son: 38% atresia biliar, 18% enfermedades metabolicas, 5% tumor, 5% fallo agudo, 12% retrasplante !. La distribucion de diagndsticos es
semejante a otros paises desarrollados 2.

Un centro de referencia de trasplante hepatico pediatrico debe poder establecer el diagnostico de la enfermedad y los criterios de indicacion de
trasplante, disponer de especialidades de apoyo en la valoracion de dafio en otros 6rganos, poder realizar el procedimiento en cualquier edad con
la técnica quirtrgica que requiera el tamafio del nifio (65% son menores de 5 afos) y tener la capacidad de realizar trasplante hepatico split y de
donante vivo, que son técnicas de aplicacion habitual en nifios pequefios. El cuidado después del trasplante requiere, ademas de cirujanos y
hepatdlogos pediatricos, la disponibilidad de cuidados intensivos especificos para nifios, enfermeria, radiologia intervencionista, y especialistas
pediatricos de las diversas areas especificas. El seguimiento como paciente trasplantado debe ser incluido en la actividad del centro porque el
paciente trasplantado es a su vez una condicion rara en el ambito de la pediatria.

En el momento actual los trasplantes en nifios (hasta 16 afios) constituyen el 5.1% del total anual realizado en Espafia !.

Las particularidades referidas del procedimiento de trasplante hepatico en edad pediatrica concluyen en la necesidad de continuidad de centros y
unidades de referencia (CSUR) en el Sistema nacional de Salud.

Respecto a la actividad en el ambito CSUR de trasplante hepatico pediatrico reconocida con anterioridad, se propone avanzar con una definicion
de edad pediatrica apropiada (<18 afos) y se plantean necesidades nuevas a afrontar dentro de este CSUR. Estas atafien a pacientes enfermos y
trasplantados en edad pediatrica que posteriormente requieren trasplante por primera vez o retrasplante a una edad joven superpuesta ya con el
ambito de actividad de centros CSUR de adultos. En muchos de esos pacientes la complejidad y/o particularidades quirirgicas y psicoldgicas
plantean la conveniencia de continuar su asignacion al CSUR pediatrico aunque de manera individualizada. La transferencia a cuidados por
especialista de adultos debe ser realizada siguiendo las recomendaciones, en pacientes estables y con madurez suficiente 3.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de la indicacion del La indicacion del trasplante hepatico pediatrico (pacientes menores de 18 afios) en nuestro pais
trasplante hepatico pediatrico. es de 13.6 por millon de poblacion (pmp) pediatrica. En concreto en 2018 se realizaron 109




indicaciones.

» Datos de utilizacion del procedimiento.

La actividad de trasplante hepatico pediatrico (pacientes menores de 18 afios) en nuestro pais
en el afio 2018 ha sido de 66 trasplantes (8.2 trasplantes pmp pediatrica).

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicios o Unidades para ser designados como de referencia para trasplante hepdtico pedidtrico

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

* Numero de procedimientos que deben
realizarse al afio para garantizar una
atencion adecuada del trasplante hepatico
pediatrico:

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

- 8 trasplantes hepaticos en <18 afios en el afio en la Unidad, de media en los 3 tltimos afos.

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades docentes o dispositivos
docentes acreditados para pediatria, cirugia pediatrica y anestesia y reanimacion.
- 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 pediatricos a los que se ha
realizado un trasplante hepatico 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.
» La Unidad recoge en las Historias Clinicas de los pacientes la fecha, conclusiones y
actuaciones derivadas del estudio de cada caso clinico en la sesion clinica
multidisciplinar.




- La Unidad tiene un Programa de formacion continuada en trasplante hepatico pediatrico para
los profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.

- La Unidad tiene un Programa de formacion en trasplante hepatico pediatrico, 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 formacién en trasplante hepatico pediatrico dirigido a
pacientes y familias, autorizado por la direccion del centro, impartido por personal médico y
de enfermeria (charlas, talleres, jornadas de didlogo,...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios
adecuada atencion

para

la

- El CSUR debe garantizar la continuidad de la atencion cuando el paciente pediatrico pasa a
ser adulto mediante un acuerdo de colaboracion firmado por el Gerente/s de/los centro/s y los
coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos.
(Aquellos CSUR que atiendan a poblacion en edad pedidtrica, para la derivacion de pacientes de la
unidad, deberan estar coordinados con recursos similares de atencion de adultos)
= El acuerdo de colaboracion incluye un protocolo, autorizado por el Gerente/s de/los
centro/s y los coordinadores de las unidades pediatricas y de adultos que garantiza la
continuidad de la atencion cuando el paciente pediatrico pasa a ser adulto, ocurra esto
en el mismo o en diferente hospital.
- 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.
- El hospital donde esta ubicada la Unidad cuenta con disponibilidad permanente de un
coordinador de trasplantes.

- EI CSUR tendra caracter multidisciplinar y estara formado por una Unidad bésica y diversas
Unidades que colaboraran 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 atencion de los




Formaciéon basica de los miembros del
equipo %

pacientes y familias por parte del equipo clinico de la Unidad basica y el resto de
Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de
los miembros de la Unidad.
= 4 cirujanos de trasplante hepatico pediatrico.
= 3 pediatras.
= | gestor de casos.
= | administrativo.
= Personal de enfermeria y quir6fano.
* Dentro del equipo multidisciplinar, se debe contar con la participacion, a tiempo
parcial, de al menos 1 profesional de los siguientes servicios:

- Anestesia.

- Cuidados intensivos.

- Atencion continuada del equipo médico-quirargico 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
hepatico.
= Disponibilidad permanente de como minimo de:

- 2 cirujanos de trasplante hepatico pediatrico.

- 1 pediatra con dedicacion a hepatologia pediatrica.

- 1 anestesista.
= Personal de enfermeria y quiréfano.

- El coordinador asistencial tendra, al menos, experiencia de 5 afios en el area del trasplante
hepatico pediatrico.

- Todos los facultativos del equipo tendran experiencia, al menos, de 2 afios en trasplante
hepatico pediatrico.

- Los pediatras ademas deben tener experiencia y formacion especifica de, al menos, 5 afios
en hepatologia.

- Personal de enfermeria de hospitalizacion y quir6fano con experiencia en cuidados a




- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion del trasplante hepatico
pediatrico.

» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR que son
necesarios para la adecuada atencion del
trasplante hepatico pediatrico “:

pacientes pediatricos de trasplante hepatico.

- Consulta de trasplante hepatico.

- Hospitalizacion para pacientes pediatricos.

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

El hospital donde esta ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes Servicios/Unidades,
que tendran experiencia en la atencion de pacientes pediatricos trasplantados:
- Servicio/Unidad de pediatria.
- Servicio/Unidad de cirugia pediatrica.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediatricos, con areas especificas de aislamiento
para trasplante.
- Servicio/Unidad de anestesia y reanimacion.
- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo.
- Servicio/Unidad de gastroenterologia pediatrica.
- Servicio/Unidad de hepatologia pediatrica.
- Servicio/Unidad de nutricion y dietética pediatrica.
- Servicio/Unidad de cardiologia.
- Servicio/Unidad de nefrologia.
- Servicio/Unidad de neumologia.
- Servicio/Unidad de anatomia patologica.
- Servicio/Unidad de diagndstico por imagen, dispone de:
- Radiologia intervencionista.
- Ecografia, RM y TAC.
- Servicio/Unidad de inmunologia, con capacidad y experiencia técnica para determinacion
e interpretacion de HLA y Ac citotoxicos.
- Servicio/Unidad de microbiologia.
- Servicio/Unidad de medicina nuclear.
- Servicio/Unidad de enfermedades infecciosas.




- Servicio/Unidad de endoscopia.

- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica.
- Servicio /Unidad de farmacologia clinica.

- Servicio/Unidad de farmacia hospitalaria.

- Laboratorio.

- Servicio/Unidad de transfusion.

- Servicio/Unidad de Trabajadores Sociales.

- Escuela hospitalaria.

» Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es uno de los componentes
fundamentales de la gestion de la calidad. Mas alla
de la obligacion de todo profesional de no hacer
dario con sus actuaciones, la Unidad debe poner en
marcha iniciativas y estrategias para identificar y
minimizar los riesgos para los pacientes que son
inherentes a la atencion que realiza:

- La Unidad tiene establecido un procedimiento de identificacion 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 alcohodlica 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. El Centro realiza observacion de la higiene
de manos con preparados de base alcohodlica, 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 notificaciéon de incidentes
relacionados con la seguridad del paciente de su hospital. El hospital realiza andlisis de los
incidentes, especialmente aquellos con alto riesgo de producir dafo.

- 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 prevenciéon 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 verificaciéon de practicas quirurgicas seguras
(aplicable en caso de unidades con actividad quirargica).




- 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 tlceras 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 Atencién Sanitaria
Especializada (RAE-CMBD).

* Cumplimentacion del RAE-CMBD de alta hospitalaria en su totalidad.

- La Unidad participa en el Registro Espafiol de Trasplante Hepatico.

- La Unidad dispone de un registro de pacientes pedidtricos a los que se ha realizado
trasplante hepdtico, que al menos debe contar con:
- Codigo de Identificacion Personal.
- N° historia clinica.
- Fecha nacimiento.
- Sexo.
- Pais de nacimiento.
- Cédigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.
- Régimen de financiacion.
- Fecha y hora de inicio de la atencion.
- Fecha y hora de la orden de ingreso.
- Tipo de contacto (Hospitalizacion, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia
médico, Cirugia ambulatoria, Procedimiento ambulatorio de especial complejidad,
Urgencias).
- Tipo de visita (Contacto inicial, Contacto sucesivo).
- Procedencia (atencion primaria; servicios del propio hospital; otros servicios;
servicios de otro hospital/centro sanitario; iniciativa del paciente; emergencias médicas
ajenas a los servicios; centro sociosanitario; orden judicial).




- Circunstancias de la atencion (No programado, Programado).
- Servicio responsable de la atencion.
- Fecha y hora de finalizacion de la atencion.
- Tipo de alta (Domicilio, Traslado a otro hospital, Alta voluntaria, Exitus, Traslado a
centro sociosanitario).
- Dispositivo de continuidad asistencial (No precisa, Ingreso en hospitalizacion en el
propio hospital, Hospitalizacion a domicilio, Hospital de dia médico, Urgencias,
Consultas).
- Fecha y hora de intervencion.
- Ingreso en UCL.
- Dias de estancia en UCL.
- Diagnoéstico principal (CIE 10 ES).
- Marcador POA1 del diagndstico principal.
- Diagnoésticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POA2 de los diagnosticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES):
- Procedimientos diagnoésticos.
- Procedimientos terapéuticos.
- Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).
- Cédigos de Morfologia de las neoplasias (CIE 10 ES).
- Complicaciones (CIE 10 ES).
- Seguimiento del paciente.

La unidad debe disponer de los datos precisos que deberda 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:

- La Unidad, ademas de los datos correspondientes a los criterios de designacion referidos a
actividad, mide los siguientes datos:
= Trasplantes hepaticos realizados a nifios (<18 afios) en la Unidad en el afio desglosado




por motivo del trasplante*.

* Motivo del trasplante: fallo hepdtico fulminante (incluye fallo hepatico agudo,
metabolopatias en fallo agudo y retrasplante agudo, no incluye fallo agudo sobre
hepatopatia cronica), tumores, metabolopatias sin cirrosis, hepatopatia cronica, otros.

- La Unidad mide los siguientes indicadores:
= Supervivencia del paciente <18 afios a los 3 afios del trasplante.
= Supervivencia del paciente <2 afios a los 3 afios del trasplante.
= Supervivencia del paciente >2 afios-<18 afios a los 3 afios del trasplante.
= Supervivencia del injerto en <18 afios a los 3 afios del trasplante.
= Supervivencia del injerto en <2 afios a los 3 afios del trasplante.
= Supervivencia del injerto en >2-<18 afios a los 3 afios del trasplante
= % retrasplantes agudos en <18 afios por fallo del injerto: Retrasplantes agudos por
fallo del injerto en <18 afios en el afio / Total de injertos trasplantados en <18 afios en
el afio. Este indicador se proporcionard total y desglosado en pacientes <2 afios y
pacientes >2-<I8 afios.

@ Experiencia avalada mediante certificado del gerente del hospital.

b Los estandares de resultados clinicos, consensuados por el grupo de expertos, se valorardn, en principio por el Comité de Designacion, en
tanto son validados segun se vaya obteniendo mas 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 e Innovacion.
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