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

21R1. TRASPLANTE DE PANCREAS

A pesar de los grandes avances en la terapia de control de la diabetes mellitus, el trasplante de pancreas permanece como uno de los pocos
caminos para restaurar a largo plazo el estado de normalidad glucémica y en su modalidad de trasplante simultaneo de péancreas-rifion en
pacientes diabéticos en insuficiencia renal permite evitar el tratamiento sustitutorio con diélisis’.

Los resultados del trasplante de pancreas en todas sus modalidades, aislado (PTA), después del trasplante renal (PAK) y simultaneo de rifion-
pancreas (SPK), han mejorado significativamente en los ultimos afios. Por lo tanto, los pacientes con insuficiencia renal cronica terminal, en
didlisis o prediélisis y diabetes mellitus tipo 1, que cumplan los requisitos para un SPK, deben recibirlo y no sélo trasplantarse el rifidn, ya que la
supervivencia y calidad de vida a largo plazo es mayor, superando incluso a la de pacientes trasplantados con rifién de donante vivo®. Esta
modalidad de trasplante de pancreas es la mas frecuente, con un 76% en el afio 2019 en el Gltimo estudio del registro americano (SRTR)?,
alcanzando en Espafia casi el 90% de todos los procedimientos que se realizan®. Sin embargo, en adultos seleccionados, el trasplante de pancreas
después de rifién (en pacientes con rifion, de vivo o cadaver, trasplantado previamente y funcionante), o el trasplante de pancreas aislado en
pacientes adultos diabéticos insulinodependientes con labilidad del control glucémico y con riesgo vital y sin insuficiencia renal, son también
alternativas de trasplante de pancreas con buenos resultados a corto y largo plazo.

El trasplante de pancreas es un trasplante complejo, desde el punto de vista quirdrgico, inmunoldgico e infeccioso y ademas los pacientes con
diabetes mellitus tienen un riesgo cardiovascular e infeccioso elevado (superior comparativamente a pacientes con ERCT sin diabetes mellitus).
Hay que afiadir que el pancreas es un érgano con bajo flujo sanguineo, con una capsula fina y susceptible de laceracion, vascularmente complejo
por las diferentes vias de irrigacion arterial. Por todos estos factores, la incidencia de fallo primario del injerto pancreatico es de
aproximadamente un 10% en los centros de referencia mundial®. En los Gltimos afios se han publicado varios trabajos de anélisis de registros
nacionales (EE. UU. y Reino Unido) en los cuales el nimero de trasplantes de pancreas anuales realizados por los diferentes centros se asocian a
los resultados obtenidos para el trasplante. Es decir, los centros con elevado nimero de trasplantes presentan mejores resultados (en cuanto a fallo
primario y funcién a los 12 meses) que los centros de medio o bajo nimero de trasplantes™?. Adicionalmente, se ha demostrado que los centros
de elevado nivel son menos selectivos en los criterios de aceptacion del donante y receptor, traduciéndose en una mayor tasa de aceptacion y
globalmente en un mayor niimero de trasplantes de pancreas realizados®’.

Por lo expuesto, la existencia de centros CSUR en el Sistema Nacional de Salud para el trasplante de pancreas en pacientes adultos con
diabetes mellitus insulinodependiente e insuficiencia renal terminal (pocos procedimientos, complejos, necesidad de multidisciplinaridad,



complicaciones frecuentes y graves, necesidad de conocimientos técnicos avanzados, etc.) tendré el potencial beneficio de mejorar los resultados
del trasplante de pancreas a nivel nacional y del potencial aumento del nimero de trasplantes realizados por millon de habitantes.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiologicos de la indicacion del
trasplante de pancreas.

La indicacion del trasplante de pancreas en nuestro pais es de 1,6 por millon de poblacién
(pmp). En concreto en 2021 se realizaron 77 indicaciones de trasplante adulto.

» Datos de utilizacion del procedimiento.

La actividad de trasplante de pancreas en nuestro pais en el afio 2021 ha sido de 82 trasplantes
(1,7 trasplantes pmp).

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

trasplante de pancreas

» Experiencia del CSUR:
- Actividad:

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

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

- La Unidad ha tenido actividad continuada de trasplante de pancreas en los ultimos 5 afios.

- 6 trasplantes de pancreas realizados en el afio, de media en los 3 Gltimos afios.

- 70 % supervivencia del injerto al afio (este dato debe validarse con el registro espafiol de
trasplante pancreética).

- Docencia postgrado acreditada: el centro cuenta con unidades o dispositivos docentes
acreditados para endocrinologia, nefrologia, cirugia general y del aparato digestivo, medicina
intensiva y anestesiologia y reanimacion.
- La Unidad participa en proyectos de investigacién en este campo.
= El centro dispone de un Instituto de Investigacion acreditado por el Instituto Carlos 11
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 ha realizado un




trasplante de pancreas para la toma conjunta de decisiones y coordinacion y planificacion de
tratamientos.
» E1 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 de pancreas para los
profesionales de la Unidad estandarizado y autorizado por la direccion del centro.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en trasplante de pancreas, 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 de pancreas dirigido a pacientes y
familias, autorizado por la direccion del centro, impartido por personal médico y de enfermeria
(charlas, talleres, jornadas de dialogo...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para
adecuada atencion del trasplante de pancreas:

la

- El centro dispone de una Comision 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 estd 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 atencién, 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 garantizard la coordinacion de la atencion de los




Formacion basica de los miembros del

pacientes y familias por parte del equipo clinico de la Unidad bésica y el resto de
Unidades que colaboran en la atencion de estos pacientes. El coordinador sera uno de
los miembros de la Unidad.
= Resto de personal de la Unidad multidisciplinar basica:

- 4 cirujanos generales y de aparato digestivo

- 1 endocrindlogo.

- 1 nefrélogo.

- 1 ur6logo

- 1 gestor de casos.

- 1 administrativo.

- Personal de enfermeria y quiréfano.
* El equipo multidisciplinar debe contar con la participacion, a tiempo parcial, de al
menos 1 profesional de los siguientes servicios:

- Anestesia.

- Cuidados intensivos.

- Anatomia patoldgica.

- Atencion continuada del equipo médico-quirurgico 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 pancreatico.
= Disponibilidad permanente, como minimo, de:

- 3 cirujanos general y digestivo.

- 1 nefrélogo

- 1 endocrindlogo

- 1 anestesista.

- 1 urélogo
= Personal de enfermeria y quir6fano.

- El coordinador asistencial tendrd, al menos experiencia de 5 afios en el area del trasplante




equipo ®:

Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion del trasplante de pancreas:

» Recursos de otras unidades 0 servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios para
la adecuada atencion de la patologia o
realizacion del procedimiento ®:

pancreas.
- Todos los facultativos de la unidad bésica multidisciplinar tendran experiencia, al menos,
de 2 afios en trasplante de pancreas.
» Al menos 2 cirujanos tendran 5 afios de experiencia.
= | profesional de intensivos y de anestesia tendra 5 afios de experiencia en trasplante
pancreatico, renal o hepatico.
- Personal de enfermeria de hospitalizacion y quiréfano con experiencia en cuidados a
pacientes trasplantados o a pacientes sometidos a cirugia pancreatica o hepética.

- Consulta de trasplante pancreético.

- Hospitalizacion para pacientes adultos.

- Disponibilidad de quirdfano.

- 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 est4 ubicada la Unidad debe disponer de los siguientes Servicios/Unidades,
que tendran experiencia en la atencion de pacientes trasplantados de pancreas:

- Servicio/Unidad de digestivo.

- Servicio/Unidad de cirugia digestiva, con personal y experiencia en cirugia
hepatobiliopancreética para garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado
seguimiento, diagnostico y tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

- Servicio/Unidad de endocrino, que dispone de Unidad de diabetes. Con personal y
experiencia en cirugia hepatobiliopancreéatica para garantizar la correcta realizacion de estos
trasplantes y el adecuado seguimiento, diagnéstico y tratamiento de las eventuales
complicaciones de estos pacientes.

- Servicio/Unidad de nefrologia.

- Servicio/Unidad de urologia, con personal y experiencia en cirugia hepatobiliopancreatica
para garantizar la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento,
diagnostico y tratamiento de las eventuales complicaciones de estos pacientes.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.




- Servicio/Unidad de anestesiologia y reanimacion.

- Servicio/Unidad de nutricién y dietética.

- Servicio/Unidad de farmacologia clinica.

- Servicio/Unidad de farmacia hospitalaria.

- Servicio/Unidad de anatomia patologica.

- Servicio/Unidad de microbiologia.

- Servicio/Unidad de inmunologia.

- Servicio/Unidad con capacidad y experiencia técnica para determinacién e interpretacion de
HLA y busqueda de anticuerpos con técnicas de cribado de alto rendimiento.
- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinica.

- Laboratorio.

- Servicio/Unidad de diagndstico por imagen.

- Servicio/Unidad de medicina nuclear.

- Servicio/Unidad de trabajadores sociales.

» 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 dafio con sus
actuaciones, la Unidad debe poner en marcha
iniciativas y estrategias para identificar vy
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
diagndsticas.

- La Unidad cuenta con dispositivos con preparados de base alcohdlica en el punto de atencién
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 alcoholica, 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. EI hospital realiza analisis de los
incidentes, especialmente aquellos con alto riesgo 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




ventilacién 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 practicas quirurgicas 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 Ulceras de decubito (aplicable

en caso de que la unidad atienda pacientes de riesgo).

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

(Tipo de datos que debe contener el sistema de
informacion para permitir el conocimiento de la
actividad y la evaluacién de la calidad de los
servicios prestados)

- 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).

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

- La Unidad participa en el Registro Espafiol de Trasplante de Pancreas® y aportar los datos del
Registro Internacional de Pancreas”.

- La Unidad dispone de un registro de pacientes a los que se ha realizado trasplante de
pancreas, que al menos debe contar con:

- Codigo de Identificacién Personal.

- NO historia clinica.

- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Pais de nacimiento.

- Cddigo postal y municipio del domicilio habitual del paciente.

- Régimen de financiacion.

- Fecha y hora de inicio de la atencién.

- 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 (atencién 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 finalizacién 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 UCI.
- Dias de estancia en UCI.
- Diagnéstico principal (CIE 10 ES).
- Marcador POAL1 del diagnostico principal.
- Diagnésticos secundarios (CIE 10 ES).
- Marcador POA2 de los diagndsticos secundarios.
- Procedimientos realizados en el centro (CIE 10 ES):
- Procedimientos diagnosticos.
- Procedimientos terapéuticos.
- Procedimientos realizados en otros centros (CIE 10 ES).
- Cddigos de Morfologia de las neoplasias (CIE 10 ES).
- Complicaciones (CIE 10 ES).
- Seguimiento del paciente.




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":

- La Unidad, ademas de los datos correspondientes a los criterios de designacion referidos a

actividad, mide los siguientes datos:
= Trasplantes de pancreas realizados en el afio, en la Unidad.

- La Unidad mide los siguientes indicadores:
= % Supervivencia del paciente al afio del trasplante.
* % Supervivencia del paciente a los 3 afios del trasplante.
» % Supervivencia del injerto* al afio del trasplante.
* % Supervivencia del injerto* a los 3 afos del trasplante.
= % reintervenciones en <30 dias: Reintervenciones en <30 dias tras el trasplante /
Total trasplantes en el afio.
= Estancia media post-operatoria: Total estancias post-operatorias de pacientes
trasplantados en el afio / Total altas de pacientes trasplantados en el afio.

* Pérdida del injerto: aquellos que presenten péptido C < 0,5 ng/ml y necesidades de insulina
> 50% de sus requerimientos pretrasplante (Ul/Kg/dia).

 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 méas informacion de los CSUR. Una vez validados por el Comité de Designacion se acreditara su
cumplimiento, como el resto de los criterios, por la S.G. de Calidad e Innovacion.
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