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Espafa ya ha realizado cerca de 24.000 intervenciones de trasplante hepatico desde que iniciara
este tipo de actividad en 1984. Las unidades que llevan a cabo estos trasplantes dispondran de una
norma UNE que incluye requisitos para que puedan implantar un sistema de gestion de la calidad.
La UNE 179008 contempla el trasplante como un proceso que engloba todas las actividades que se
desarrollan alrededor del paciente y sus familiares, desde que es propuesto como candidato a tras-
plante hasta su seguimiento ambulatorio durante afos en el postrasplante.

| trasplante de higado comenz6
Ea realizarse en Espana en 1984
y en la actualidad ya ha supe-
rado las 23.700 intervenciones, con
mas de 1.000 transplantes realizados
anualmente. Esta actividad representa
el 6 % de todas las intervenciones de
trasplante que se realizan en el mun-
do, lo que supone una actividad rela-
tiva de 23 a 25 trasplantes de higado
por millén de habitantes.
Cada hospital necesita autoriza-
cién oficial para realizar trasplantes

hepaticos, lo que implica la obligacion
de registrar todos los pacientes en la
lista de espera nacional. La Oficina Na-
cional de Coordinacién de Trasplan-
tes (ONT) proporciona un apoyo fun-
damental para la obtencién de érga-
nos, asignacion y gestion de la lista de
espera en el ambito nacional. Las re-
glas de asignacion de 6rganos para
el trasplante hepatico se basan en la
gravedad de la enfermedad y se con-
sensan por los profesionales perte-
necientes a los centros de trasplante

hepatico, y son ratificadas por los re-
presentates de las autoridades sanita-
rias regionales. La autorizacion y la ubi-
cacién/distribucion de los centros de
trasplante estan reguladas por el Real
Decreto 1723/2012. En Espana, para
una poblacion total de 47.850.795 ha-
bitantes hay 24 centros de trasplante
hepatico para adultos (un equipo ca-
da dos millones de habitantes) y cin-
co de trasplante hepatico infantil (un
equipo por cada 9,5 millones de ha-
bitantes). Las cirrosis relacionadas con



el virus de la hepatitis C y el alcohol
(60 %) y los tumores, principalmente
el carcinoma hepatocelular (19 %), son
las indicaciones mas comunes de tras-
plante hepatico en Espana.

Este sistema espanol, con un éxito
reconocido en todo el mundo, ha si-
do posible gracias al esfuerzo de to-
dos los profesionales que trabajan en
el trasplante de 6rganos en un ser-
vicio de salud publica que, ademas,
brinda atencion sanitaria al 99 % de
la poblacion. La implementacion de
los programas de gestion de la cali-
dad es relativamente frecuente en los
procesos relacionados con la obten-
cién y distribucion de érganos. Sin
embargo, esta implementacion es
deficitaria en los procesos relaciona-
dos con el proceso del trasplante en
si mismo; es decir, en el proceso que
va desde la evaluacion de un posi-
ble candidato a trasplante hepatico,

su inclusion en la lista de espera, el
trasplante, los cuidados postoperato-
rios y su seguimiento posterior.

Con la colaboracién de los profesio-
nales del Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, de las Comu-
nidades Auténomas, de la Organiza-
cién Nacional de Trasplante Hepatico,
de la Sociedad Espafiola de Trasplan-
te Hepatico, de las Unidades de Coor-
dinacién de las distintas Comunida-
des Auténomas y de las unidades de
trasplante, asi como asociaciones de

pacientes, se ha elaborado un docu-
mento en el que se especifican los
requisitos para el establecimiento
de un sistema de gestion de la cali-
dad aplicable en las unidades de tras-
plante hepatico. Se trata de la Norma
UNE 179008, basada en la Norma
ISO 9001:2015, cuya publicacién co-
mo horma hacional se produce coin-
cidiendo con el cierre de esta revista.

Superados los momentos inicia-
les en los que se podia considerar
el trasplante hepatico como un acto p
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P heroico, actualmente se ha converti-

do en un proceso dificil y complejo,
que requiere de la participacion de
diferentes profesionales (multidiscipli-
nar) pero que debe proporcionar la
maxima seguridad a los pacientes. El
trabajo en equipo, la estandarizacion
y la definicion de las mejores practi-
cas y criterios asistenciales médico-
quirargicos son fundamentales para
el éxito del proceso del trasplante he-
patico. Asimismo, los criterios de in-
clusién en lista de espera han de ser
iguales o similares para los diferen-
tes grupos de trasplante, asi como los
criterios de asignacion y distribucion
de 6rganos, con objeto de asegurar
la equidad en el acceso al trasplante
para todos los ciudadanos. Los dife-
rentes equipos de trasplante hepati-
co deben tener bajo control aquellos
indicadores relacionados con la su-
pervivencia del paciente y del injerto,
pero también aquellos que detectan
problemas en la seguridad de los pa-
cientes o disfunciones de los circuitos
asistenciales. Se hace evidente que,
tanto para los pacientes y sus familia-
res como para los profesionales invo-
lucrados, incluyendo los propios hos-
pitales, la normalizacién de los equi-
pos en un programa de gestion de la
calidad que contemple estos aspec-
tos ha de ser claramente beneficiosa.

Todo el proceso
La UNE 179008 contempla el tras-
plante hepatico como un proceso que
incluye todas las actividades que se de-
sarrollan alrededor del paciente y sus
familiares, desde que es propuesto co-
mo candidato a trasplante hasta su se-
guimiento ambulatorio durante anos
en el postrasplante (ver figura 1).
Entre los requisitos que se incluyen
en la UNE 179008 se abordan los re-
lativos a las instalaciones donde se
desarrollan los procesos propios de la

La UNE 179008 pone especial
énfasis en el cumplimiento de
los protocolos de evaluacion,

en la seguridad del paciente en
todo momento, y en los tiempos
de evaluacion para que ésta se
realice dentro de un margen de

tiempo razonable

unidad de trasplante hepatico, asi co-
mo a los equipos utilizados para lle-
var a cabo la actividad. Las unidades
de trasplante hepatico deberan tener
una relacién de las instalaciones, los
equipos y los instrumentos que uti-
lizan que ayudara a la identificacion
de las instalaciones y equipos criticos
que tendran que estar incluidos en los
planes de mantenimiento preventivo.

El ambiente de trabajo también es
un punto en el que hace hincapié la
norma. Asi, hay que tener en cuenta
condiciones de climatizacion, confor-
tabilidad, limpieza e higiene, y desin-
feccion que inciden directamente en

la prestacion del servicio al paciente
0 a los familiares. También se deben
conservar registros de bioseguridad
ambiental, esterilizacion del material
y limpieza de las instalaciones. Y es
que, la unidad de trasplante hepati-
co deberia propiciar la existencia de
un buen clima laboral para lograr la
prestacion 6ptima del servicio a pa-
cientes y familiares.

La norma proporciona un listado
con los registros minimos que debe
tener una unidad de trasplante he-
patico, propios de cualquier sistema
de gestion de la calidad que cum-
pla con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015. Ademas, contem-
pla los requisitos especificos para las
unidades de trasplante hepatico co-
mo pueden ser la historia clinica y el
consentimiento informado, y aquellos
relacionados con los procesos de so-
porte como pueden ser el registro de
las limpiezas y desinfecciones que se
realizan en las zonas y en los equi-
pos que se utilizan, asi como los con-
troles de bioseguridad que se llevan
a cabo o la esterilizacion del material
que se emplea.

Fotografia: Surassawadee



Figural
Mapa de procesos de una unidad de trasplante hepatico
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» Comunicacion con

el paciente

La informacion es un aspecto impor-
tante que también se incluye en la
UNE 179008. En este sentido, se de-
termina que se debe garantizar que
el paciente o su entorno reciben in-
formacion sobre su estado de salud y
las medidas mas adecuadas en cuan-
to a tratamientos, intervenciones, cui-
dados, etc. Esta informacion debe ha-
cerse llegar con el tiempo suficiente y
de manera comprensible ante una in-
tervencion quirtirgica, procedimiento
diagnéstico o terapéutico invasivo; y,
en general, siempre que se lleven a
cabo procedimientos que impliquen
riesgos relevantes para la salud. Ade-
mas, hay que obtener la conformidad
por escrito del paciente, segun la le-
gislacién vigente, para poder llevarlos
a cabo. En este sentido, se debe im-
plementar un procedimiento docu-
mentado en el que se describa la ges-
tion de las quejas y reclamaciones de

los pacientes que incluya el registro,
tratamiento y circuito de respuesta,
tanto de las reclamaciones formales
como de las quejas de los pacientes.

La comunicacién con los pacientes
de la lista de espera para los trasplan-
tes cobra en este proceso una impor-
tancia especial. Por una parte debe
asegurarse un sistema de comunica-
cién que permita localizar al paciente
en cualquier circunstancia con objeto
de poderle ofrecer siempre el higado
que le corresponde. En segundo lu-
gar, deben establecerse canales de
comunicacion con el médico respon-
sable del paciente, con los familiares y
con el propio paciente de forma que
se tenga siempre conocimiento de
cualquier variacion en el estado de
salud que pueda producirse.

A los pacientes candidatos a tras-
plante se les deben realizar las prue-
bas y estudios necesarios para su co-
rrecta caracterizacion y evaluacion, su
inclusion (si procede) y su seguimiento
en lista de espera hasta el trasplante,
exclusion definitiva o fallecimiento del
paciente. La UNE 179008 pone espe-
cial énfasis en el cumplimiento de los
protocolos de evaluacién, en la segu-
ridad del paciente en todo momento,

y en los tiempos de evaluaciéon para
que ésta se realice dentro de un mar-
gen de tiempo razonable. Igualmen-
te se centra en las posibles disfuncio-
nes que puedan ocurrir en el circuito
de evaluacién, como retrasos injustifi-
cados en las pruebas, falta de comuni-
cacion entre profesionales, etc.

Evaluacion del desempeiio
Las unidades de trasplante hepatico
deben definir los métodos que van
a utilizar para realizar el seguimien-
to y la medicion de los procesos del
sistema de gestion de la calidad, de
manera que se obtenga toda aque-
lla informacion que permita obijetivar
el comportamiento de los procesos.
En este sentido, y sin limitarse a ellos
para el recabo de esta informacion,
la norma fija una serie de indicado-
res minimos para que las unidades
de trasplante hepatico puedan hacer
el seguimiento de sus procesos. Pe-
ro no sélo se relacionan los indica-
dores que deben establecerse, sino
que también establece la formula de
cdlculo para cada uno de ellos lo que
permitira una comparacién de resul-
tados entre las distintas unidades de
trasplante hepatico.



Para cada uno de los procesos
mas importantes que se realizan se
ha definido al menos un indicador
y se ha desarrollado la formula co-
rrespondiente. Obviamente, la su-
pervivencia del paciente y del injer-
to son dos indicadores basicos del
trasplante hepatico. Pero existen mu-
chos otros que son mas especificos
del acto quirdrgico, como por ejem-
plo la utilizacion de concentrados de
hematies y derivados del plasma; o
de la inmunosupresiéon, como pue-
de ser la incidencia de infecciones.

La disponibilidad de esta norma
UNE y su aplicacion puede situar a
los equipos de trasplante hepatico
de Espafia en una posicién ventajosa
respecto a otros grupos europeos y
americanos, con estandares de cali-
dady seguridad clinica, trasparencia y
resultados superiores. Si la investiga-
cion en estos grupos acaba de dar el
paso definitivo que hace falta traduci-
do en una asignacién de los recursos
necesarios y su union para la explo-
tacion conjunta de los datos y resul-
tados, nos situariamos en un nivel de
excelencia que repercutiria muy po-
sitivamente en la sociedad que nos
confia este trabajo. b

Fotografia: Surassawadee
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Figura 2

Bl Trasplante hepatico en diferentes paises
2010-2015. Trasplantes por millon de habitantes
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