ANEXO |

PLAN NACIONAL DE RESOLUCION DE LA LISTA DE ESPERA
PARA TRASPLANTE DE CORNEAS

l.- INTRODUCCION

En el afio 2003 el INCUCAI lanzé6 el PROGRAMA FEDERAL DE PROCURACION DE
ORGANOS Y TEJIDOS (PFP) y los SUBPROGRAMAS DE GARANTIA DE CALIDAD EN EL
PROCESO DE PROCURACION DE ORGANOS Y TEJIDOS, Y DE PROCURACION DE
DONANTES POST-PARO, con la premisa basica de incrementar la procuracién de
organos y tejidos para implante de modo que éstos superen la incidencia de ingresos
de pacientes en lista de espera.

Este PROGRAMA incorporé la figura del Coordinador Hospitalario de Trasplante como
impulsor de la generacidn de donantes desde el interior de los hospitales, asumiendo a
la procuracién como una actividad asistencial habitual y sistematica capaz de dar
respuesta oportuna y equitativa a la demanda de trasplante.

Entre otras cosas, uno de los objetivos del PFP fue incrementar la obtencion de tejidos
Optimos para eliminar la lista de espera para trasplante.

La donacién y el trasplante de érganos y tejidos representan uno de los avances
terapéuticos mas importante de los ultimos 50 afios en el campo de la salud, sus logros
han alcanzado practicamente todas las especialidades incluyendo la oftalmologia con
el trasplante de cérneas.

AuUn cuando la ceguera no representa un riesgo aparente para la vida, la severa
limitacion funcional que conlleva, concede a este tipo de trasplante un alto valor
social, econdmico y humano, mejorando la calidad de vida del paciente.

Si bien la obtencién de cérneas de donante fallecido presenta caracteristicas
favorables con respecto a la complejidad del proceso de procuracidon de dérganos
sélidos, constituye un procedimiento en el que intervienen diferentes actores, cuyas
funciones deben articularse adecuadamente para tener éxito y desarrollar una
minuciosa gestion en logistica, a fin de cumplir con los tiempos adecuados para la
obtencién de un tejido éptimo para implante.

En nuestro pais, la generacion de corneas de donantes en parada circulatoria esta
muy por debajo de la potencialidad que ponen de manifiesto las estadisticas, por el
elevado numero de fallecimientos institucionales.

Histéricamente el proceso de procuracidn de cérneas se concentra en unos pocos
establecimientos asistenciales en los que se ha implementado algun tipo de programa
especifico. Dichos programas suelen ser exitosos inicialmente pero no resultan
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sustentables a través del tiempo, explicando el comportamiento de la curva de
crecimiento del trasplante.

En el cuadro siguiente se puede observar que en Argentina se han realizado 22.000
trasplantes de cérneas entre 2005 y 2019.
Trasplantes por afio
2161

ET]
I I

1690 1761 1734

52 0 1587
1397 1437 1527 1500 1530
Ik 1240
924 . _ | | |
278 I
Omill - - _ . . . | |
2010 5015

En el periodo 2016-2019 se evidencia un crecimiento sostenido de los trasplantes por
afio, pudiendo en 2019 superar los 2100 implantes. A pesar de esta situacion, la
prevalencia en lista de espera (LE) se mantuvo por encima de los 3000 paciente/afio
hasta el 2016, registrandose una disminucién en los ultimos tres afios hasta los 2364
en 2019, con una incidencia que se mantiene alrededor de los 2000 ingresos/afio en el
periodo.

4500

31378 3436

3600 - 2o53—— 3320
3064

2837 2857

2700 -
2085 2084 2025 2097 2042 2074
1879 1892 1992 1875 . .

‘__/F_—F—'—— " = i " = h—
1800

900

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

== Prevalente en LE cornea === Ngresos a LE

Il.- SITUACION ACTUAL DE LA ACTIVIDAD
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El nodo critico mds importante, estd dado por el tiempo medio de espera para un
trasplante. Mientras en algunas provincias los pacientes esperan un promedio de 0 a 3
meses para trasplante, en otras permanecen un maximo de 3,3 afos; siendo a nivel
nacional la espera promedio de 2,6 afios, lo cual evidencia una preocupante demora
en el acceso al trasplante.

La lista de espera también muestra asimetrias muy importantes entre las provincias.
Las de mayor tasa por millén de habitante (PMH) son Buenos Aires (90 PMH),
Mendoza (88 PMH), CABA (58 PMH), existiendo otras jurisdicciones practicamente con
lista cero por el corto tiempo al trasplante, como por ejemplo Misiones.

Otro punto a tener presente es la importante cantidad de establecimientos publicos y
privados del pais que no tienen incluida en su actividad asistencial la generacion
donante de tejidos

Se evidencia, en lineas generales, que existe dificultad en la aplicacidn y/o adecuacion
de programas institucionales. Poniéndose de manifiesto, en aquellas provincias que
han logrado implementar alguno de estos programas, adecuandolos a su realidad, que
han logrado aumentar las tasas de procuracion de cérneas éptimas para implante.

Por otra parte, en promedio el 50% de las cérneas ablacionadas no son implantadas.
Durante el periodo 2016-2019 fueron descartadas 3443 cdrneas procuradas debido a
multiples razones, entre ellas las vinculadas a la seleccion de donantes, serologia
positiva, problemas con la cirugia de ablacién, acondicionamiento y transporte del
tejido, prolongados procesos de distribucidn/asignacion de cdrneas, dispares criterios
de evaluacién del tejido, etc.

Entre el 30 y el 40% del total de trasplantes de corneas concretados durante los afios
2012 a 2017 han sido realizados con cdérneas provenientes del exterior. Pero con la
implementacidon de programas, en el afio 2019, se logrd reducir el ingreso de cérneas
del exterior al 20% de los implantes.

Nuestro sistema nacional de donacién y trasplante no ha logrado ser eficaz para
obtener tejidos y asi disminuir el tiempo de espera en lista de cérneas, logrando la
autosuficiencia. Esto crea una situacién de inequidad en el acceso.

Por ello, el Directorio del INCUCAI conformé un GRUPO DE TRABAJO coordinado por la
Vicepresidencia del Organismo e integrado por profesionales representantes de
Bancos de Tejidos Oculares, Organismos Provinciales de Ablacion e Implante (OPAI),
Hospitales Publicos con programas de trasplante de cérneas, Sociedades Cientificas
afines a la tematica (Consejo Argentino de Oftalmologia - CAO - y Sociedad Argentina
de Oftalmologia - SAO -), y profesionales de las Direcciones del INCUCAI, con el
objetivo de identificar los nudos criticos, detectar los posibles problemas en los
diferentes efectores, analizar sus causas, y proponer metas y lineamientos de accién
gue puedan ser utiles a nivel nacional en todo el proceso, desde el ingreso a la lista de
espera hasta el trasplante

El resultado del trabajo realizado es el presente PLAN NACIONAL DE RESOLUCION DE
LA LISTA DE ESPERA PARA TRASPLANTE DE CORNEAS, situado desde la gestion de la
procuracion y el trasplante, con la finalidad de proponer la inclusién de esta
problematica en la agenda publica sanitaria y sobre todo en las instituciones
hospitalarias, desde un abordaje integral y multidisciplinario de cada una de las areas
gue estan involucradas en este tema.

Asimismo, proporciona lineamientos para el tratamiento de las dificultades, para
garantizar la eficacia y calidad en la procuracion, en la distribucion y el implante de
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corneas, y con ello, lograr la disminucion de los tiempos en lista de espera y el
aumento de acceso al trasplante.

El PLAN NACIONAL tiene como objetivo satisfacer la necesidad nacional de cérneas,
tornando innecesarias las importaciones de estos tejidos, abordando la tematica desde
cuatro ejes:

La generacidon de donantes de cérneas
El procesamiento de los tejidos

La distribucion

El implante

Para su implementacidén se priorizaran aquellos establecimientos donde la capacidad y
motivacion de los equipos de trabajo abocados a la procuracion de cérneas ya se
encuentre instalada.

El INCUCAI asumird la responsabilidad de brindar asesoramiento técnico-profesional,
recursos tecnolégicos, fisicos y financieros, apoyo logistico y su capacidad para ejercer
una auditoria externa de gestion.

lll.- PLAN NACIONAL PARA LA RESOLUCION DE LA LISTA DE ESPERA PARA
TRASPLANTE DE CORNEAS

1. FUNDAMENTOS

1.1. La generacion de donantes de tejidos es el punto de partida y sustento principal
del PLAN NACIONAL para mejorar la disponibilidad de cdrneas de calidad para el
trasplante, y alcanzar la resolucion de la lista de espera. Constituird por lo tanto el
ntcleo del mismo, que se complementara con guias, recomendaciones, protocolos y
normativa aplicable para su implementacién, desarrollo y evaluacidn.

1.2. La generacién de donantes en parada circulatoria para tejido corneal tiene dos
aristas fundamentales demostrables:

Potencialidad, cuando se implementa un programa hospitalario produce los
resultados esperados.

Falta de sustentabilidad en la mayoria de los programas ejecutados, sin
distincidn de hospitales o provincias, en general.

Las causas de ello las podemos enunciar en cuatro grupos:

Modelo Organizativo: no se ha logrado instalar en los organigramas de las
instituciones sanitarias, el espacio necesario para el desarrollo de la actividad
de procuracion en parada circulatoria.

Institucional: los hospitales tienen escasa percepcidon de la necesidad de una
estructura que desarrolle la actividad de manera eficiente.

Perfil y Formacion de los Profesionales: la mayoria de los profesionales que
asumen la responsabilidad de la actividad, trabajan sin conformar un equipo,
sin el estimulo de la capacitacion para desarrollar cada etapa del proceso,
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insuficiente remuneracion y material escaso y/o equipamiento deteriorado
para lograr una éptima calidad del tejido.

- Protocolos y Monitores: en general se evidencia ausencia de protocolos
institucionales o guias para los procesos, como también ausencia de monitoreo
y/o evaluacion por parte del hospital y del Organismo Provincial de Ablacién e
Implante (OPAI), perdiendo la posibilidad de identificar puntos criticos y calidad
de los procesos.

2. OBJETIVO GENERAL

Optimizar el proceso donacién- trasplante de cérneas en todos los establecimientos
asistenciales seleccionados para desarrollar el PLAN NACIONAL.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Definir la capacidad generadora de donantes de tejidos segun el tipo de
hospital.

b. Sincronizar el inicio del proceso de donacién de cérneas con el final del proceso
de internacion en todos los casos de fallecimiento (Protocolo de Exitus).

c. Conocer los factores hospitalarios que tienen impacto sobre el proceso de
procuracion.
Mejorar la calidad en todas las fases del proceso donacion - trasplante.
Detectar los escapes durante el proceso de donacién y analizar las causas de
pérdidas de potenciales donantes de tejidos.
Registrar todas las variables intervinientes en el sistema informatico.

g. Monitorear de manera continua el cumplimiento del PLAN NACIONAL, la
deteccion de desvios en su desarrollo y la implementacién de estrategias para
su resolucion.

3.1. Metas:
a. Comunicar el 100 % de los eventos de defuncién en el momento que estos
ocurren.

b. Sincronizar el inicio del proceso de donacidn de cérneas con el final del proceso
de internacidén en el 100% de las defunciones.

c. Incrementar el nimero de donantes de cdrneas con metas anuales no
inferiores al 20% de las defunciones totales.

d. Optimizar la logistica hospitalaria y extra hospitalaria en el proceso de donacion
de corneas.

e. Optimizar la calidad de las cérneas procuradas.

4. IMPLEMENTACION DEL PLAN
4.1. Seleccionar establecimientos con potencial generador de donantes:
a. Proponery evaluar establecimientos asistenciales de acuerdo con los criterios

establecidos en el Punto 8 - SELECCION DE ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES.
b. Seleccionar establecimientos.
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c. Firmar Compromisos de Gestidn con Autoridades Ministeriales Provinciales y
de los establecimientos asistenciales, con la participacion de los OPAL.

4.2. El establecimiento seleccionado debera crear un Programa Hospitalario, con el
asesoramiento técnico del OPAI e INCUCAI, que incluya:

a. Promover la creacién de una Unidad de Coordinacién Hospitalaria de
Trasplante.

b. La Direccion del Hospital debera emitir normativas de funcionamiento hacia
todos los servicios hospitalarios involucrados en el proceso donacién -
trasplante de cérneas.

c. La Unidad de Coordinacidon Hospitalaria de Trasplante junto al Departamento
de Enfermeria o su equivalente, confeccionara el protocolo de intervencién
ante el fallecimiento de una persona, que comprenda la evaluacion como
posible donante de tejidos y el desarrollo de los pasos de un proceso de
donacidn si correspondiere.

d. El protocolo requerira idealmente, la aprobacién como normativa interna por la
Direccidén del Establecimiento.

Realizar las acciones correspondientes para su implementacion.

f. Elaborar con asesoramiento del OPAI e INCUCAI, un plan de comunicacién
dirigido a la comunidad hospitalaria para difundir el Programa, ofreciendo
todos los espacios necesarios para lograr una plena comprension vy
participaciéon de los trabajadores de salud hospitalarios.

g. Establecer un sistema de monitoreo y evaluacion de procesos y resultados.

4.3. Identificacion de los factores hospitalarios que tienen impacto sobre el proceso
de procuracion. La Unidad de Coordinacion de Trasplantes debera:
a. Generar reuniones con autoridades hospitalarias y/o ministeriales y presentar
reportes con informacién sobre el monitoreo, indicadores, desvios, estrategias
y resultados de la generacion de donantes de cdérneas con periodicidad
mensual.
b. Identificar actores responsables de cada area de aplicacion del Protocolo y su
sincronizacion.
c. ldentificar problemas en la implementacién del modelo organizativo para el
desarrollo de la procuracién de cérneas post mortem.
d. Realizar actividades de capacitacidon continua al personal involucrado en el
proceso de donacién y trasplante de cérneas.

4.4. Mejorar en forma continua la calidad en todas las fases del proceso
donacién/trasplante. La Unidad de Coordinacion de Trasplantes debera:
a. Adecuar el Protocolo de Exitus al PLAN NACIONAL.
b. Recopilar datos estadisticos del establecimiento.
c. Implementar los procedimientos operativos estandarizados para la deteccion,
seleccion y cuidados del donante.
d. Implementar los procedimientos operativos estandarizados para la ablacion,
acondicionamiento, transporte del tejido y logistica.
e. Monitorear y evaluar resultados.
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4.5. Proyecto de Inversion - Fondo Solidario de Trasplante

La Direccion del Establecimiento elaborara una estimacion del costo de
implementacién del PLAN NACIONAL, con la finalidad de presentar un Proyecto de
Inversion en el marco de las disposiciones de la Resolucion INCUCAI N2 356/2010 o la
gue en un futuro la modifique o reemplace.

4.6.- Monitoreo continuo
Interno y externo, para evaluar el cumplimiento del PLAN NACIONAL de acuerdo a lo
establecido en el punto 5.

5. METODOLOGIA DE MONITOREO CONTINUO

5.1. Fase de Evaluacidn Interna: a cargo de la Unidad de Coordinacion de Trasplantes
del Hospital.
5.1.1.- Analisis retrospectivo
a. Utilizar para el andlisis informacion del SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION
DE PROCURACION Y TRASPLANTE DE LA REPUBLICA ARGENTINA (SINTRA), que
permita identificar contraindicaciones médicas absolutas para la donacién de
corneas, y toda causa mejorable de pérdida.
b. Desarrollar una base de datos en el SINTRA para registro de la informacion
antes mencionada. Determinar el porcentaje de escape con las diferentes
causas.

5.1.2.- Analisis Prospectivo

A.- Protocolo de Registro:

a. La Unidad de Coordinacion de Trasplantes debera cumplimentar el registro por
cada paciente que finalice el proceso de internacion por fallecimiento.

b. Dicho registro representa el Inicio de un Proceso de Donacién Trasplante de
Cérneas (DTC) en Muerte Circulatoria (MC).

c. ElInicio del Proceso en Muerte Circulatoria debe sincronizarse, lo mas préximo
posible, al horario de fallecimiento del paciente.

d. La Unidad de Coordinacién de Trasplantes deberd confeccionar reportes
mensuales que reflejen el monitoreo de procesos de donacidon con sus
resultados, para ser presentados a la Direccién del Establecimiento, al
Departamento de Enfermeria o su equivalente y a los Servicios involucrados.

B.- Reportes Trimestrales:

La Unidad de Coordinacion de Trasplantes confeccionard reportes trimestrales que
reflejen el monitoreo de los procesos de donacién con sus resultados, para ser
presentados a la Direccién del Establecimiento, al Departamento de Enfermeria o su
equivalente y a los servicios involucrados. Dentro de los reportes se presentaran las
causas de pérdida de donantes y las estrategias de mejoras.
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C.- Reportes Anuales:

La Unidad de Coordinacién de Trasplantes confeccionara reportes anuales que reflejen
el monitoreo de procesos de donacidon con sus resultados, para ser presentados a la
Direccién del Establecimiento, al Departamento de Enfermeria o su equivalente y a los
Servicios involucrados. Dentro de los reportes se presentaran las causas de pérdida de
donantes en el periodo, las estrategias de mejoras y los resultados de su aplicacion.

5.2. Fase de Evaluacion Externa:

La auditoria podrd realizarse a requerimiento del establecimiento asistencial o a
instancias del OPAI y/o INCUCAI. Sera realizada por dos (2) evaluadores externos con el
apoyo de la Unidad de Coordinacién de Trasplante.

El requisito para llevar adelante la evaluacién es que el Hospital se encuentre
desarrollando el PLAN NACIONAL por un periodo no menor a un (1) aio.

Se realizara con el fin de detectar si el proceso de recogida de informacion se hace
adecuadamente, y analizar el global de la actividad.

5.2.1.- Actividades a realizar por los evaluadores externos (recomendacién)

a. Revisién de las historias clinicas de posibles donantes de tejidos, y de aquellos
gue no se hayan convertido en donantes, durante un periodo estipulado de
tiempo.

b. Verificar si se corresponden con los datos comunicados en la autoevaluacién.

c. Andlisis de los motivos cuando se detecten escapes y/o pérdidas.

Examinar si todos los fallecidos posibles donantes, se convirtieron en donantes
de tejidos, y en caso contrario se evaluaran los motivos.

e. Analisis mensual de los descartes.

6.- TABLERO DE COMANDO PARA LA GESTION Y EL SEGUIMIENTO
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El seguimiento se determina para cada indicador, existiendo un acompafiamiento
intensivo a la Unidad de Coordinacién de Trasplantes por parte de la Direccion Médica
del INCUCAI junto el OPAI.

7.- FINANCIAMIENTO

Las actividades contempladas en el PLAN NACIONAL seran solventadas, en una primera
instancia, con recursos provenientes del FONDO SOLIDARIO DE TRASPLANTES (arts. 61
y 62 de la Ley N2 27.447), a través de proyectos de inversion, que debera elaborar el
Establecimiento en el marco de las disposiciones establecidas en la Resolucion
INCUCAI N2 356/2010 o aquella que en el futuro la modifique o reemplace.

En una instancia posterior, el Establecimiento deberd garantizar la sustentabilidad de
la implementacién del PLAN NACIONAL, a través de la generacion de donantes y el
consecuente recupero de costos de procuracion.

IF-2021-77409311-APN-DAJ#INCUCAI

Pagina 9 de 10



8.- SELECCION DE ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES
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