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RESUMEN

El trasplante cardiaco (TxC) sigue siendo la mejor opcion terapéutica para pacientes con insuficiencia
cardiaca (IC) avanzada. Los criterios de distribucion pretenden garantizar un acceso equitativo al TxC y
priorizar a los pacientes en situaciones clinicas mas comprometidas.

Para revisar los criterios de distribucion del TxC en Espaiia, la Asociacién de Insuficiencia Cardiaca-
Sociedad Espaiiola de Cardiologia (SEC-Asociacion de Insuficiencia Cardiaca), la Organizacion Nacional
de Trasplantes (ONT) y la Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular (SECCE)
organizaron una conferencia de consenso en la que participaron cardidlogos, cirujanos cardiacos,
pediatras y equipos de coordinacion de trasplante de toda Espafia, asi como médicos y enfermeras de la
ONT. Los objetivos de la conferencia de consenso fueron: a) analizar la organizacion y el tratamiento del
paciente con insuficiencia cardiaca avanzada y shock cardiogénico en Espaiia; b) realizar una revision
critica de los criterios de distribucién y de urgencia para TXC que se aplican en otras organizaciones de
TxC; ¢) comparar los resultados de los pacientes en lista y trasplantados antes y después del cambio de
criterios efectuado en Espafia en 2017, y d) proponer nuevos criterios de distribucion para TxC en Espaiia,
fruto del analisis de la evidencia disponible y una discusion multidisciplinaria. El presente manuscrito de
la SEC-Asociacion de Insuficiencia Cardiaca/ONT/SECCE muestra el resultado de los analisis efectuados y
justifica los nuevos criterios de distribuciéon de TXC en Espafia.
© 2023 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Review of the allocation criteria for heart transplant in Spain in 2023. SEC-Heart
Failure Association/ONT/SECCE consensus document

ABSTRACT

Heart transplant (HT) remains the best therapeutic option for patients with advanced heart failure (HF).
The allocation criteria aim to guarantee equitable access to HT and prioritize patients with a worse
clinical status. To review the HT allocation criteria, the Heart Failure Association of the Spanish Society of
Cardiology (HFA-SEC), the Spanish Society of Cardiovascular and Endovascular Surgery (SECCE) and the
National Transplant Organization (ONT), organized a consensus conference involving adult and pediatric
cardiologists, adult and pediatric cardiac surgeons, transplant coordinators from all over Spain, and
physicians and nurses from the ONT. The aims of the consensus conference were as follows: a) to analyze
the organization and management of patients with advanced HF and cardiogenic shock in Spain; b) to
critically review heart allocation and priority criteria in other transplant organizations; c) to analyze the
outcomes of patients listed and transplanted before and after the modification of the heart allocation
criteriain 2017; and d) to propose new heart allocation criteria in Spain after an analysis of the available
evidence and multidisciplinary discussion. In this article, by the HFA-SEC, SECCE and the ONT we present
the results of the analysis performed in the consensus conference and the rationale for the new heart
allocation criteria in Spain.

© 2023 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

al TxC, priorizando a los pacientes en situaciones clinicas mas

Abreviaturas

duracion

venoarterial
IC: insuficiencia cardiaca
TxC: trasplante cardiaco

ACM: asistencia circulatoria mecanica
DAVLD: dispositivo de asistencia ventricular de larga

ECMO-VA: oxigenador extracorpéreo de membrana

graves, pero evitando la futilidad.

El 27 de junio de 2022 se celebré en Madrid una Conferencia de
Consenso auspiciada por la Asociacion de Insuficiencia Cardiaca-
Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC-Asociacion de Insuficiencia
Cardiaca), la Sociedad Espaiiola de Cirugia Cardiovascular y
Endovascular (SECCE) y la Organizacion Nacional de Trasplante
(ONT) que reunid a todos los equipos de TxC de Espaiia, asi como
coordinadores de trasplante y miembros de la Organizacion
Nacional de Trasplante. El objetivo fue revisar los resultados del
TxC en Espana tras la modificacion de los criterios de distribucién
del 2017 y proponer unos nuevos criterios de distribucion. Se

INTRODUCCION

crearon grupos de trabajo para elaborar una propuesta de nuevos
criterios de distribucion, que se presenté en una reunion posterior
en febrero 2023 a todos los equipos de TxC activos en Espafia. Se
discutieron y finalmente se aprobaron los nuevos criterios de

El trasplante cardiaco (TxC) sigue siendo la mejor opcion
terapéutica para los pacientes con insuficiencia cardiaca (IC)
avanzada que no responden al tratamiento médico convencio-
nal'2. Sin embargo, el TxC esta limitado por el niimero de donantes,
unos 300 al afio en Espafia®. Por este motivo es preciso disponer de
unos criterios de distribucion que garanticen un acceso equitativo

distribucién de TxC. En marzo de 2023, la Comision Permanente de
Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud ratific6 su entrada en vigor en Espaiia. En este texto de SEC-
Asociacién de Insuficiencia Cardiaca/ONT/SECCE se presentan los
analisis efectuados, se resumen las deliberaciones mantenidas y se
justifican los nuevos criterios de distribucion en TxC en Espafia.
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Figura 1. Distribucion geografica de los centros de trasplante cardiaco y de dispositivos de asistencia ventricular de larga duraciéon (DAVLD) en Espaiia. Hay
18 centros con programa de trasplante cardiaco y DAVLD de adultos, 10 centros con programa de DAVLD de adultos y 6 centros con programa de trasplante cardiaco

y DAVLD pediatrico.

ORGANIZACION DE LA ATENCION A LA INSUFICIENCIA
CARDIACA AVANZADA EN ESPANA: TRASPLANTE CARDIACO Y
SHOCK CARDIOGENICO. MODELO «HUB AND SPOKE»

La complejidad del tratamiento de la insuficiencia cardiaca (IC)
justifica la necesidad de unidades de IC, que permiten sistematizar
su tratamiento clinico a través de una estructura que coordina las
acciones de las diversas entidades y personal implicados en la
atencioén al paciente'. Segtin la complejidad de cada centro
hospitalario, se establecen 3 tipos de unidades de IC: comunitaria,
especializada y avanzada®, con vias agiles de derivacién entre ellas.

Se debe seguir con regularidad a los pacientes con IC para
detectar progresion de la enfermedad y, cuando haya criterios de IC
avanzada, derivarlos a un centro de tratamiento avanzado de la IC,
con disponibilidad de TxC o dispositivos de asistencia ventricular de
larga duracién (DAVLD)?. El modelo de organizacién de cuidados
tipo «Hub and Spoke», en el que el centro hub (centro con TXC/DAVLD)
se relaciona estrechamente con sus centros spoke (hospitales
referentes), facilita la atenciéon de excelencia a estos pacientes
siempre que haya una comunicacion bidireccional fluida y
protocolos especificos de derivaciobn que tengan en cuenta las
peculiaridades geograficas o de recursos de cada centro. La figura 1
muestra los centros de TxCy DAVLD de adultos y de nifios en Espaiia.

El shock cardiogénico es la forma mas grave de IC. La utilizacion
urgente de una asistencia circulatoria mecanica (ACM) de corta
duracioén puede conseguir la detencién del proceso, con recupe-
racion del dafio multiorganico. El shock cardiogénico es el ejemplo
de afeccion que se beneficia de una organizacion en red para la
rapida identificacién, el tratamiento inicial, el traslado y el
posterior tratamiento definitivo de estos pacientes.

En Espaia, el uso de ACM en el shock cardiogénico esta
generalizado, y existen equipos de shock en determinados centros e
incluso estrategias organizadas tipo «Codigo shock» de ambito
autonomico, pero en general el reconocimiento oficial y Ia
planificacion son escasos en este campo. La atencion preferente

que recibe este tema en la Estrategia en Salud Cardiovascular del
Sistema Nacional de Salud, recientemente publicada®, junto con las
iniciativas de las comunidades auténomas y la comunidad
cientifica, puede ser el punto de partida para el cambio®.

REVISION DE LOS CRITERIOS DE DISTRIBUCION PARA )
TRASPLANTE CARDIACO EN OTRAS ORGANIZACIONES: ANALISIS
COMPARATIVO CON ESPANA

En la tabla 1 se presenta un resumen de los criterios de
distribucién de corazones aplicados por varias organizaciones de
trasplante.

La mayoria de las organizaciones priorizan a los pacientes en
funcion de si precisan ACM de corta duracion, ya sea un oxigenador
extracorporeo de membrana venoarterial (ECMO-VA), o asistencia
univentricular o biventricular. En Espafia’ y Reino Unido®®° no se
diferencia entre ACM univentricular y biventricular, mientras que
en Estados Unidos'° se prioriza la ACM biventricular. En Francia se
prioriza en funcion de un score de riesgo del receptor basado en
parametros analiticos de gravedad de la IC y en pardmetros de fallo
multiorganico, pero el factor de mayor peso es estar con ECMO-
VA,

El siguiente nivel de priorizacion incluiria DAVLD con
complicaciones. Segiin la organizacion, la infeccion del cable de
alimentacion de la asistencia tiene el mismo nivel de urgencia que
la trombosis/disfuncion de bomba, como seria el caso de Reino
Unido®° y Estados Unidos'®, mientras que en Espafia la infeccién
implica una prioridad menor. En Francia, cualquier tipo de
complicacion del DAVLD permite afiadir una puntuacion de
excepcion al score de riesgo'!. Asimismo, la ACM biventricular
no complicada también permite afadir esta puntuacion de
excepcion. El baléon de contrapulsacion intraadrtico y el uso de
inotropicos para definir una situaciéon de gravedad que requiera
priorizacién se abandoné en Espafia en 20172, pero se mantiene en
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Tabla 1

Criterios de distribucién de trasplante cardiaco en diferentes organizaciones de trasplante

Espaiia (criterios 2022)

Eurotransplant

Francia

Reino Unido

Estados Unidos

Urgencia 0 (nacional)

e AVCD de asistencia
completa, sin fallo
multiorganico

Urgencia internacional
e Signos de hipoperfusion

con dependencia

inotropica o ACM

Score individual que incluye:
1. Score de riesgo del
receptor en funcion de si
tiene ECMO-VA 'y

e ECMO-VA o AVCD de temporal duraci6n de la asistencia,
asistencia parcial, mas de e Arritmias ventriculares péptidos natriuréticos,
2 dias tras el implante y intratables filtrado glomerular y
menos de 7 dias en lista, e Amiloidosis o bilirrubina
extensible a 10 dias si el miocardiopatia 2. Excepcion (puntos
paciente esta extubado restrictiva adicionales):

e Pacientes con DAVLD e Cardiopatia congénita e Complicaciones de
disfuncionante por grave DAVLD (trombosis,
disfuncién mecénica o e Fallo primario del injerto hemorragia, infeccion,
trombosis grave disfuncion)
Pediatricos: cualquier tipo de e DAVLD con e Tormenta arritmica
asistencia circulatoria complicaciones: e CATy ABIV sin
(también ECMO-VA) disfuncién de DAVLD, complicaciones

tromboembdlicas, e Contraindicacion a ACM

Urgencia 1 (regional)

e Pacientes con DAVLD
externa normofuncionante
Pacientes con DAVLD
interna disfuncionante por
infeccion del cable de
alimentaci6n, o hemorragia
digestiva o insuficiencia
grave del ventriculo derecho
Pacientes hiperinmunizados
con respuesta a tratamiento
desensibilizador

Pedidtricos:

e Pacientes con necesidad de
soporte inotrépico
intravenoso

Fontan con enteropatia
pierdeproteinas grave
Miocardiopatia restrictiva
con indice de resistencias
vasculares pulmonares > 6
UW/m?

Prioridad de zona (regional, por

detrds de urgencia 1)

e Pacientes con PRAc > 50% y
posibilidad de crossmatch
virtual

hemorragia intratable,
insuficiencia aortica,
infeccion sistémica,
insuficiencia derecha
crénica

Urgencia nacional (criterios
nacionales propios)

3. Score de riesgo del
trasplante: a partir de
7 variables del receptor
(edad, indicacion, cirugia
cardiaca previa, diabetes
mellitus, ventilacion
mecdnica, filtrado
glomerular y bilirrubina)
y 2 del donante (edad y
sexo). Este criterio es Si/
No e implica que no se
oferta un corazon si el
riesgo de mortalidad es
> 50%.

4. Puntuacion total se ajusta
al tiempo previsto de viaje

Superurgente:

e ECMO-VA

e ACM temporal

e Aceptado por panel de
expertos y uno de los
siguientes: BCIAo, riesgo
inminente de muerte y/o
complicaciones sin
posibilidad de implantar
ACM, pediatricos en
ECMO-VA

Urgente:

e Dependencia de
inotropos/BCIAo
CAT o DAVLD con
insuficiencia del VD
dependiente de
inotropos o infecci6on
recurrente o trombosis
Alto riesgo de muerte o
complicacién
irreversible
Arritmia refractaria
No candidato a ACM ni
inotropos y 1 criterio de
FMO*

Pediatricos:

e ACM de corta duracién o
Berlin Heart
DAVLD con
complicaciones
> 15 kg con dosis altas de
inotropos
<15 kg ventilado con
inotropos
e Excepcion

Status 1
e ECMO-VA
e ACM biventricular de
implante quirtrgico no
estable
e Arritmia ventricular con
ACM

Status 2

e ACM no altable,
implantada
quirdrgicamente, no
endovascular
BCIAo
Arritmias ventriculares
sin ACM
Disfuncion de la ACM
ACM endovascular
CAT, ABIV, asistencia
univentricular en
pacientes con ventriculo
Gnico

Status 3

e DAVLD altable, en periodo
30 dias
Inotrépicos a altas dosis
con monitorizaciéon
hemodinamica
ECMO-VA pasados 7 dias,
asistencia ventricular
percutanea o
BCIAO > 14 dias
DAVLD con una
complicacion: infeccion,
hemolisis, trombosis,
insuficiencia del VD,
hemorragia mucosa,
insuficiencia aértica

Status 4

e DAVLD altable, fuera
de los 30 dias
Inotrépicos sin
monitorizacion
hemodinamica
Retrasplante
Cardiopatia congénita
Angina intratable
Miocardiopatia
hipertrofica/
restrictiva/amiloidosis

Status 5
En lista por otro drgano en
el mismo hospital

ABIV: asistencia biventricular; AVCD: asistencia ventricular de corta duracién; BCIAo: balon de contrapulsacion intraadrtico; CAT: corazoén artificial total; DAVLD:
dispositivos de asistencia ventricular de larga duracion; ECMO-VA: oxigenador extracorporeo de membrana venoarterial; FMO: fracaso multiorganico; PRAc: panel reactivo
de anticuerpos calculado; ACM: asistencia circulatoria mecanica; UW: unidades Wood; VD: ventriculo derecho.

" Criterios de fracaso multiorganico (FMO): bilirrubina/ALT > 2 veces el limite normal; reduccién de la tasa de filtrado glomerular estimada > 20%; necesidad de dialisis/
ultrafiltracién; mas de 3 ingresos en 3 meses con insuficiencia cardiaca derecha o enteropatia pierdeproteinas que requiere ascitis.

Eurotransplant'?, Reino Unido (tras valoracién por comité de
expertos)® y Estados Unidos (prioridad 3, de 5 niveles)°.

Los pacientes trasplantados con ECMO-VA presentan una
mayor mortalidad'>!4, por lo que varios paises limitan el ntimero
de dias que un paciente tiene prioridad nacional en ECMO-VA. El
sistema francés ademas incluye un score que predice el riesgo de
mortalidad tras el TxC en funcién de variables del receptor y del
donante y que impide ofertar un corazon si el riesgo de mortalidad
estimado al aflo del TxC es > 50%'.

En Francia, Eurotransplant y Estados Unidos se prioriza también
a pacientes en tormenta eléctrica o aquellos en los que no se pueda
implantar ACM por miocardiopatia restrictiva/amiloidosis'®~'2.
Espaiia y Canada son los Gnicos paises en los que se prioriza al
paciente sensibilizado'>.

La mayoria de los sistemas de trasplante priorizan a los
pacientes pediatricos por tener menor probabilidad de trasplante
en comparacion con el adulto y por principios éticos englobados en
la justicia distributiva’%12,
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ANALISIS DE LOS PACIENTES INCLUIDOS EN LISTA DE ESPERA DE
TRASPLANTE CARDIACO Y DE LOS DONANTES EN ESPANA ANTES
Y DESPUES DE LA MODIFICACION DE CRITERIOS DE 2017

En 2017 se modificaron los criterios de priorizacion del TxC en
Espafia. Los principales cambios consistieron en la desaparicion del
balén de contrapulsacién intraadrtico®>”'*!® como criterio de
priorizacién y la limitacion del tiempo en Emergencia O hasta un
maximo de 7-10 dias para los pacientes con ECMO-VA o Impella
(Abiomed, Estados Unidos). Hasta 2017, los pacientes con DAVLD se
priorizaban en Emergencia 1 y pasaban a Emergencia O con
cualquier tipo de complicacion. A partir de 2017 los pacientes con
DAVLD interno normofuncionante dejaron de tener prioridad y el
grado de priorizacién diferia segtn el tipo de complicacion (tabla 1).

Metodologia

Se ha realizado un estudio observacional retrospectivo que
incluye datos de la Organizacion Nacional de Trasplante (abril de
2012 a marzo de 2022), el Registro Nacional de Trasplante (octubre
de 2013 a diciembre de 2020) y el Registro ASIS-TXC (enero de
2010 adiciembre de 2020), y se ha comparado el periodo previo a la
modificacion de criterios: el periodo 1 (antes de junio de 2017) con
el periodo posterior o periodo 2 (después de julio de 2017). Todos
estos registros siguen las recomendaciones de la Declaracion de
Helsinki, han sido aprobados por los comités de ética locales y al
entrar en lista todos los pacientes consintieron en el tratamiento
anonimizado de los datos registrados con fines de investigacion.
Las variables cuantitativas se expresan como mediana [intervalo
intercuartilico] y las categoricas, como n (%). Las diferencias entre
periodos se analizaron con la prueba de la x? o el test exacto de
Fisher para variables categoricas, y la t de Student o la U de Mann-
Whitney para variables cuantitativas en funcion de la normalidad.
Las curvas de supervivencia se calcularon por el método de Kaplan-
Meier y se compararon mediante log-rank test. Se determind la
hazard ratio (HR) de mortalidad en funcion del periodo mediante
un modelo de regresion de Cox ajustado por las variables asociadas
con mortalidad con p < 0,1 en el analisis univariado.

Impacto en el trasplante cardiaco en urgencia

E146,2% de los pacientes se trasplantaron en urgencia durante el
periodo 1, frente al 37,1% durante el periodo 2 (p <0,01). En
particular en el periodo 2, se documentdé una importante
disminucion de la urgencia de grado 1 (el 46,2 frente al 12,8%;
p < 0,001), debido a la exclusiéon del balon de contrapulsacion
intraaortico y del DAVLD interno normofuncionante de este tipo de
urgencia'®.

La probabilidad de TxC en urgencia de grado 0 aumento
significativamente en el periodo 2 (el 79 frente al 85%; p = 0,010).
Ademas, en el periodo 2, se redujo el tiempo en lista urgente
(mediana de 23 frente a 11 dias; p < 0,001), la mortalidad en lista y
la exclusion de lista urgente.

En el periodo 2, el 70% de los pacientes en urgencia recibieron
algin tipo de ACM frente al 40% en el periodo 1 (p < 0,001). El
ECMO-VAYy el CentriMag (Abbott, Estados Unidos) fueron las ACM
mas utilizadas en urgencia de grado 0. Ademas, durante el periodo
2 se observo menor uso de ECMO-VA (el 28,4 frente al 24,2%) y una
utilizacion significativamente mayor de CentriMag (el 6,6 frente al
31,5%) e Impella (el 1 frente al 10%)'“. El incremento en el uso de
DAVLD en el periodo 2 condicioné un aumento de las inclusiones
en urgencia por disfuncién o complicaciones asociadas (el 0,4% en
el periodo 1 frente al 2,8% en el 2). Aunque la diferencia es
significativa, esta indicacion representa solo el 0,9% del total de
trasplantes en urgencia.

Las caracteristicas basales de los receptores fueron similares en
ambos periodos. Se observé menor prevalencia de infeccion y
ventilacion mecanica y mayor prevalencia de cirugia cardiaca
previa al trasplante en los receptores del periodo 2 (tabla 1 del
material adicional).

La mediana de edad de los donantes fue 47 afios, sin diferencias
entre periodos. En el periodo 2 hubo mayor porcentaje de donantes
con parada cardiorrespiratoria y peso superior. En el periodo 2 el
porcentaje de donantes de sexo femenino y la discordancia
receptor varén-donante mujer fueron menores, pero el tiempo
de isquemia fue mayor. El porcentaje de donantes mayores de
60 afos fue inferior en el trasplante urgente respecto al electivo en
el periodo 2 (el 5,3 frente al 10%; p =0,018), mientras que el
porcentaje de varones fue superior en el trasplante urgente
respecto al electivo en el periodo 2 (el 74,5 frente al 54,5%;
p < 0,001) (tablas 2-4 del material adicional).

La supervivencia al afio del TxC urgente no varié de manera
significativa entre periodos, y fue del 76,4% al afo en el periodo
1 frente al 74,7% en el periodo 2 (p = 0,13) (figura 1). Esta tendencia
a menor supervivencia en el periodo 2 no fue significativa en las
comparaciones con ajuste multivariado (HR = 1,14; intervalo de
confianza del 95% [IC95%], 0,84-1,56). La tabla 5 del material
adicional muestra las variables introducidas en el analisis
multivariado. La incidencia del fracaso primario del injerto no
vario de manera significativa entre ambos periodos (el 21,2% en el
periodo 1 frente al 18,9% en el periodo 2).

Impacto en el trasplante cardiaco electivo

En el periodo 2, el porcentaje de pacientes sometidos a
trasplante electivo fue significativamente mayor que en el periodo
1 (el 79 frente al 73%; p < 0,001), al igual que la probabilidad de
trasplante (el 50 frente al 42%; p < 0,001). El tiempo en lista de
espera de TxC electivo no vari6 entre ambos periodos. Sin embargo,
la mortalidad en lista, la exclusi6n y la mortalidad extendida (que
engloba fallecidos y excluidos por empeoramiento clinico) fueron
significativamente inferiores en el periodo 2 (el 2,9 frente al 4,4%;
p < 0,020; el 10,2 frente al 14,4%; p < 0,001; y el 5,7 frente al 9,7%;
p < 0,001).

La edad de los receptores fue similar en ambos periodos. Se
observd mayor proporcion de mujeres en el periodo 2, proba-
blemente en consonancia con el incremento significativo de
cardiopatias congénitas y miocardiopatia hipertrofica, como
cardiopatias subyacentes, en el periodo 2 (tabla 6 del material
adicional).

En relacion con los donantes utilizados en trasplante electivo,
no se documentaron diferencias significativas en edad, sexo ni
peso. Los tiempos de isquemia y la discordancia receptor varén-
donante mujer, fueron menores en el periodo 2 (tablas 7-9 del
material adicional).

La supervivencia del TxC electivo fue superior en el periodo 2,y
alcanz6 el 86,2% al afio del TxC (figura 2 y figura 3). Esta tendencia a
mejor supervivencia en el TxC electivo no fue estadisticamente
significativa tras ajuste multivariado (HR = 0,82; IC95%, 0,62-1,08).
La tabla 10 del material adicional muestra las variables introdu-
cidas en el analisis multivariado.

Impacto en los pacientes trasplantados con inotropos

Ademas se analizaron datos del registro LEVO-T, que incluy6 a
pacientes en lista de espera de TxC electivo con y sin tratamiento
intermitente con levosimendan (504 pacientes en el periodo 1y
511 pacientes en el periodo 2) entre enero de 2015 y septiembre de
2020'7. Los pacientes fallecidos en lista de espera o excluidos de
esta disminuyeron del 8,6% en el periodo 1 al 5,6% en el periodo 2
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Figura 2. Supervivencia tras el trasplante cardiaco en Espaiia en funcion del periodo analizado: precambio (octubre de 2013 a junio de 2017) y poscambio (julio de

2017 a diciembre de 2020).

(p=0,07). El porcentaje de pacientes finalmente trasplantados fue
similar entre periodos (el 91,3% en el periodo 1 y el 93,0% en el
periodo 2), con una disminuciéon muy significativa del tiempo en
lista de espera de 230,8 a 142,3 dias (p < 0,001). Estas diferencias
se observaron en los trasplantes electivos (de 241,0 a 145,7 dias) y
en los urgentes (de 197,1 a 119,5 dias). Las supervivencias desde el
momento de inclusion en lista de espera y tras el trasplante fueron
similares en ambos periodos de estudio.

Impacto en los pacientes con asistencia circulatoria mecanica
de larga duracion

El registro REGALAD incluye a todos los pacientes a los que se ha
implantado un DAVLD en 25 hospitales espafioles desde 2007 hasta

diciembre de 2021'%. El aumento de la utilizacién de los DAVLD en
Espaifia en los Gltimos afios se debe a las mejoras técnicas y de
resultados de los DAVLD disponibles'®, mas que a una influencia de
los cambios de criterios de urgencia. Con respecto a los
133 dispositivos implantados antes de 2017, en los 170 dispositivos
implantados entre 2017 y 2021 se produjo un aumento de la media
de edad del paciente (de 56 a 61 afios; p < 0,01) y un incremento
significativo de las asistencias de flujo continuo (del 4 al 94%;
p < 0,001),izquierdas (del 86 al 97%; p < 0,01) e implantadas como
terapia de destino (del 19 al 41%; p <0,01) o como puente a la
candidatura para el trasplante (del 36 al 45%; p < 0,01). En el total
de la serie, se trasplant6 a 114 pacientes con DAVLD, 83 urgentes y
31 electivos, y la supervivencia al afo fue del 75%, sin diferencias
significativas entre periodos (tabla 11 del material adicional).
Comparando el periodo 1 con el 2, se evidencié un aumento del TxC
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electivo en pacientes con DAVLD (el 8 frente al 51%) (figura 1 del
material adicional). Aunque no hubo diferencias en mortalidad
entre TXC urgente y electivo en pacientes con DVALD en el periodo
1, si que las hubo en el periodo 2, y la supervivencia tras el TxC
electivo fue mejor (figura 2 del material adicional).

Impacto en los pacientes pediatricos con trasplante cardiaco

En los pacientes pediatricos (edad < 18 afios en el momento del
TxC), se comprob6é un aumento no significativo del trasplante
urgente en el periodo 2 (el 62,2 frente al 74,5%). En el periodo 2, se
trasplant6 a mas pacientes de sexo femenino y con miocardiopatia
dilatada. No hubo cambios en cuanto al uso de ACM antes del TxC,
que se empled fundamentalmente en pacientes con miocardiopa-
tia dilatada (59,7%) frente a la etiologia congénita (25,7%). Tampoco
se observaron diferencias significativas entre periodos en la
supervivencia tras el TxC.

NUEVOS CRITERIOS DE DISTRIBUCION PARA EL TRASPLANTE
CARDIACO ESTABLECIDOS EN ESPANA EN 2023

Los nuevos criterios de distribucion se presentan en la figura4y
en la tabla 2 de forma abreviada y en el documento 2 del material
adicional, completos.

URGENCIA DE GRADO 0 (AMBITO NACIONAL)

Una de las principales novedades de los nuevos criterios es el
desdoblamiento de la urgencia 0 en 0 A y 0B en funcion de si la
ACM de corta duracion es biventricular o univentricular. Para
evitar la futilidad del TxC, se ha acordado la exclusion temporal de
lista de espera de los pacientes en situacion de fracaso
multiorganico, pues se sabe que se asocian con peores resultados
tras el TxC'>. Asimismo se sabe que los pacientes con ECMO-VA
tienen una ventana de oportunidad corta antes de que aparezcan
complicaciones, y por eso antes se limitaba el tiempo de estancia
en urgencia 0. Todos estos factores nos llevaron a las siguientes
acciones:

1. Definir unos criterios de fracaso multiorganico, que no deben
estar presentes en el momento de la inclusion ni durante la
permanencia en urgencia. El fracaso multiorganico se define por
el cumplimiento de al menos 1 de los siguientes:

a) Escala Sepsis Related Organ Failure Assessment > 11 puntos
durante 48 h. Se eligi6 este punto de corte pues 12 o mas
puntos durante las primeras 48 h de ingreso en la unidad de
criticos predicen una mortalidad superior al 49%2°.

b) Insuficiencia renal que requiera tratamiento de sustitucion
renal, excepto si el paciente es candidato a un trasplante
cardiorrenal, con base en los peores resultados tras el TxC de
estos pacientes'>. Se puntualiza que la ultrafiltracién para el
tratamiento del volumen no se considera tratamiento de
sustitucion renal.

¢) Pacientes con ventilacion mecanica invasiva durante un
tiempo maximo total de 7 dias consecutivos, con base en los
peores resultados de los pacientes trasplantados con
ventilacion mecanica'®>?!. La f{mica excepcién son los
pacientes con tormenta eléctrica.

d) Pacientes que se han sometido a ventilacion mecanica
durante mas de 5 dias y que tras la extubacion presentan
miopatia del paciente critico con una escala de fuerza
muscular del Medical Research Council < 36. A pesar de que
la literatura asocia valores <55 con peor prondstico®?,
debido a la falta de datos en el contexto del TXC, se decidid

Tabla 2
Nuevos criterios de distribucion del trasplante cardiaco en Espafia (2023)

Urgencia de grado 0: prioridad nacional

Grado 0A: mdxima prioridad

Pacientes con una de las siguientes ACM, sin criterios de fracaso
multiorganico®:

o ECMO-VA o0 AVCD de asistencia completa® biventricular

e DAVLD interna o externa con disfunciéon mecanica grave o complicacién
cardioembdlica

Para receptores pedidtricos:

e Paciente con cualquier ACM (incluye ECMO-VA)

« Paciente con cardiopatia congénita y necesidad de VM y soporte inotrépico
no susceptible de implante de ACM

Grado 0 B: prioridad nacional, pero por detrds de 0A
Pacientes sin criterios de fracaso multiorganico® y una de las siguientes:
 Pacientes con AVCD de asistencia completa® univentricular

o Pacientes con tormenta eléctrica refractaria®, sin ACM

Urgencia de grado 1: prioridad de zona de trasplante, excepto para receptores
infantiles, que también tienen prioridad sobre el trasplante electivo nacional

e DAVLD complicada con infeccion grave de la asistencia, hemorragia
digestiva recidivante, insuficiencia adrtica grave o insuficiencia derecha
grave (soporte inotrépico durante al menos 14 dias)

e DAVLD externa normofuncionante

o Fisiologia univentricular del adulto, ingresados que requieren para su
estabilizacion tratamiento farmacolégico endovenoso continuo

« Fontan del adulto con enteropatia pierdeproteinas grave!

o Miocardiopatias con cimara reducida no candidatos a ACM ingresados cuya
estabilizacién requiere tratamiento farmacolégico endovenoso continuo
Para receptores pedidtricos:

o Pacientes con soporte inotropico con/sin VMI que precisan ingreso
hospitalario

« Fontan con enteropatia pierdeproteinas grave!

o Miocardiopatia restrictiva con RVPI >6 UW/m?

o Pacientes que lleven en lista de espera electiva mas de 2 afios tras
evaluacién por comité consultor

Prioridad de zona: prioridad por detrds de la urgencia de grado 1

e Pacientes hiperinmunizados, con o sin requerimiento de terapia de
desensibilizacion y sin limite de tiempo que tengan un PRAc > 80% en
2 determinaciones consecutivas separadas al menos 1 mes, considerando
solamente MFI > 5.000, en los que se pueda hacer prueba cruzada virtual

ACM: asistencia circulatoria mecanica; AVCD: asistencia ventricular de corta
duracién; DAVLD: dispositivo de asistencia ventricular de larga duracién; ECMO-
VA: oxigenador extracorpéreo de membrana venoarterial; MFI: intensidad de
fluorescencia media; PRAc: panel reactivo de anticuerpos calculado; RVPI:
resistencias vasculares pulmonares indexadas; VM: ventilacion mecanica.

2 Los criterios de fracaso multiorganico se definen en el documento 2 del material
adicional.

" Incluirian CentriMag con o sin oxigenador de membrana, Impella 5.0, Impella

5.5, Impella RP e Impella CP en pacientes con un area de superficie corporal < 1,70

m2.

¢ Los criterios de tormenta eléctrica refractaria se definen en el documento 2 del
material adicional.

d pérdida proteica mantenida (albtimina en sangre<3mg/dl) a pesar de
reposicion proteica en forma de albimina endovenosa o nutricién parenteral.

poner un punto de corte mas bajo para evitar que fuera
demasiado restrictivo.

e) Pacientes con ACM y necesidad de farmacos vasoactivos a
dosis altas, definido por un Score Vasoactivo Inotrépico > 20,
pues este punto de corte ya se ha demostrado predictor de
peor prondstico, especialmente en pacientes con ACM. Este
criterio no se aplica a pacientes sin ACM, pero cabe recordar
que este punto de corte también se asocia con peor
pronéstico en general tras el TxC?>,

2. Priorizar como urgencia de grado 0 A a los pacientes con ACM de
corta duracion completa biventricular, incluido el ECMO-VA,
sobre aquellos con ACM de corta duracion completa univen-
tricular que serian priorizados como urgencia de grado 0 B. La
lista de dispositivos que dan asistencia completa se muestra en
el documento 2 del material adicional, pero cabe destacar que se
considera que el Impella CP (Abiomed, Estados Unidos) no da
asistencia completa, excepto en pacientes con baja superficie
corporal. No se especifica ningtn limite de tiempo con ECMO-VA
como se hacia previamente, pues se considera que los criterios
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Nuevos criterios de distribucion de trasplante cardiaco en Espana 2023.
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Fisiologia univentricular del adulto,
Fontan con enteropatia grave
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a ACM) + soporte farmacolégico endovenoso
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Figura 4. Figura central. ACM: asistencia circulatoria mecanica; DAVLD: dispositivo de asistencia ventricular de larga duracién; ECMO-VA: oxigenador
extracorpéreo de membrana venoarterial; FMO: fracaso multiorganico; 1Ao: insuficiencia aértica; IRC: insuficiencia renal crénica; IRVP: indice de resistencias
vasculares pulmonares; MFI: intensidad de fluorescencia media; MRC: Medical Research Council; ONT: Organizacion Nacional de Trasplante; PRAc: panel reactivo de
anticuerpos calculado; SEC: Sociedad Espafiola de Cardiologia; SECCE: Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiaca y Endovascular; SOFA: sepsis related organ failure
assessment; TSR: tratamiento de sustitucion renal; VM: ventilacién mecanica; VMI: ventilacién mecanica invasiva.

mas estrictos de ausencia de fracaso multiorganico que deben

cumplir los pacientes limitaran la inclusién de pacientes con un

elevado riesgo de mortalidad tras el TxC, independientemente
del tiempo en ACM.

3. Priorizar adicionalmente a los pacientes con criterios de
tormenta eléctrica refractaria definida como persistente pese
al tratamiento 6ptimo pasados al menos 4 dias y sin ACM. Para
inclusién en urgencia de grado 0B debe cumplir todos los
siguientes requisitos:

a) Sedacion profunda definida por un Richmond Agitation-
Sedation Scale < -3 o que requiere ventilacion mecanica
invasiva.

b) Tratamiento electrofisiol6gico dptimo que incluya ablacién
ineficaz o arritmia no ablacionable.

¢) Ausencia de criterios de fracaso multiorganico.

d) Ausencia de arritmias secundarias a causas especificas con
posibilidad de recuperacion.

4. Los pacientes con DAVLD con disfuncién mecanica grave o
complicacion tromboembodlica siguen considerandose urgencias
de grado O A.

URGENCIA DE GRADO 1

Este grado de urgencia prioriza a los pacientes por delante del
TxC electivo dentro de la zona geografica que le corresponde para
asignacion de 6rganos para trasplante. En este grado de prioridad
se incluye a los pacientes con determinadas cardiopatias congé-
nitas, al igual que en el TxC pediatrico, y, como novedad, las
miocardiopatias con cadmara reducida no tributarias de ACM
dependientes de tratamiento farmacol6gico endovenoso continuo,
ya que estos pacientes solo son tributarios de una ACM

biventricular y preferentemente ECMO-VA, que se sabe asociado
con peor prondstico'®.

PRIORIDAD DE ZONA

Con la idea de simplificar la priorizacion de los pacientes
sensibilizados, se decidi6 aumentar el punto de corte del panel
reactivo de anticuerpos calculado a > 80% y sin necesidad de
tratamiento de desensibilizacion (a semejanza de los criterios
canadienses)!®. Debido a que la priorizaciébn del paciente
hiperinmunizado no se basa en la gravedad clinica del paciente,
sino en la dificultad para conseguir un donante adecuado, se
decidi6 que estos pacientes estuvieran priorizados, dentro de la
zona, por detras de los pacientes en urgencia de grado 1.

TRASPLANTE CARDIACO PEDIATRICO

Como consecuencia de la priorizacion de los pacientes con ACM,
se ha evidenciado un aumento progresivo de los pacientes que
llegan a TxC en urgencia con ACM (el 33,5% en el momento actual)y
un significativo descenso de los pacientes en codigo electivo
(tabla 12 del material adicional). Esta tendencia pareceria logica si
los pacientes con ACM (urgencia de grado 0) fueran todos los
pacientes en peor situacion clinica. Sin embargo, la mayoria de los
pacientes con ACM tienen miocardiopatia dilatada (66,9%), frente a
aquellos con cardiopatia congénita (23,3%): solo para el 42,3% de
estos es posible la asistencia con ECMO-VA, cuya durabilidad es
muy escasa y la mortalidad, muy elevada (figura 3 del material
adicional y tabla 13 del material adicional). Por consiguiente, se
trasplanta en urgencia con ACM el 27,7% de los pacientes con
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miocardiopatia dilatada, en comparacion con solo el 11,9% de
aquellos con cardiopatia congénita (p < 0,001).

Por este motivo, se propuso priorizar en urgencia OA a los
pacientes con cardiopatia congénita en situacion de empeora-
miento clinico (medido por necesidad de ventilacion mecanica y
soporte inotropico) no susceptibles de estabilizacion mediante
implante de un sistema de asistencia ventricular.

PROCEDIMIENTO DE PRIORIZACION

En todos los casos, para priorizar en la lista de espera de TxC, se
debe enviar un informe clinico junto con la ficha de inclusién en
lista de espera correctamente rellenada (documento 2 del material
adicional). Para los pacientes a los que no se pueda incluir en los
criterios de urgencia establecidos pero que deben priorizarse a
criterio del equipo de trasplante, la Organizaciéon Nacional de
Trasplante realizara la consulta al comité consultor para analizar la
solicitud y consensuar una resolucién caso por caso (documento
2 del material adicional).

DISCUSION

La modificacion de los criterios en 2017 se acompaii6é de una
disminucion significativa del nimero de pacientes incluidos en
codigo urgente y del porcentaje de pacientes trasplantados en
urgencia debido a una restriccion temporal del tiempo de uso del
ECMO-VA o Impella y la desaparicion del balon de contrapulsacion
intraadrtico como criterio de priorizacion. Esto se ha traducido en
una elevada eficacia en la resolucion de las urgencias que
fundamentalmente estan representadas por la urgencia de grado
0, con reduccion de los tiempos en lista urgente. El tipo de ACM en
el momento del TxC (menos ECMO-VA y mas CentriMag [Abbott,
Estados Unidos] e Impella), la optimizacion de la situacion clinica
de los receptores y los tiempos de espera breves en nuestro sistema
han permitido mantener una aceptable supervivencia a pesar de la
gravedad de los pacientes en urgencia.

La reduccion de trasplantes urgentes después de 2017 se ha
acompafiado de un incremento en la probabilidad del trasplante
electivo, sin cambios en los tiempos de espera en lista de trasplante
electivo, con tendencia a que aumente la supervivencia tras el TxC.
Esta tendencia podria deberse a una mejor seleccion de pacientes,
menores tiempos de isquemia y menor discordancia receptor
var6n-donante mujer. En el segundo periodo también puede haber
influido la mayor utilizacion de DAVLD de flujo continuo tipo
Heartmate 3 (Abbott, Estados Unidos) como puente al TXxC o a
candidatura'®, debido a la mayor durabilidad y la menor tasa de
complicaciones asociadas'®. La suma de estos factores hace que los
pacientes lleguen al TxC en mejores condiciones.

En los nuevos criterios de distribucién, se prioriza a los
pacientes mas graves definidos como aquellos con ACM biven-
tricular respecto a los portadores de asistencia univentricular, a
semejanza de Estados Unidos'®. Para evitar un TxC fiitil, hemos
definido unos criterios estrictos de fracaso multiorganico que no
deben cumplirse en los pacientes para incluirlos o seguir en codigo
urgente, semejante al score de riesgo utilizado en Francia''. Se ha
eliminado el criterio de temporalidad de la ACM que podia
penalizar a los pacientes que no presentaban complicaciones con la
ACM inicial y evitar asi una nueva cirugia con el objetivo de seguir
en urgencia 0. Dada la excelente durabilidad de los DAVLD
actuales'®, parece adecuado priorizar a estos pacientes solo ante la
aparicion de ciertas complicaciones como se hace en la mayoria de
los paises de nuestro entorno®?1112:19,

Como novedad, con estos criterios se ha incorporado en el
codigo urgente a pacientes con: tormenta eléctrica refractaria sin

ACM, hiperinmunizados, con cardiopatias congénitas y con
miocardiopatia con camara reducida. A estos Gltimos (miocardio-
patias hipertroficas y restrictivas) también se los prioriza en otros
sistemas de TxC'°~'?, El motivo de esta priorizaciéon es que no
pueden recibir tratamiento inotrépico y, tanto para ellos como para
los pacientes con cardiopatia congénita, la ACM se restringe al
ECMO-VA, que tiene asociacion independiente con una mayor
mortalidad tras el TxC'%,

Dentro de los criterios de priorizacién infantil, se establece el
codigo urgente para aquellos con cardiopatias congénitas en
situacion de gravedad clinica no tributarios de ACM, con el objetivo
de trasplantarlos antes y en mejor situacion clinica. La implan-
tacion en Espafia del TxC ABO incompatible en 2018 ha permitido
reducir significativamente el tiempo en lista de los receptores mas
pequenios.

Limitaciones

En el analisis comparativo entre el periodo previo y el posterior
a los cambios en los criterios de distribucion de 2017, se han
incluido datos de diferentes registros, lo cual implica que la
poblacion total y los tiempos de inclusidon/seguimiento no
coinciden exactamente.

CONCLUSION

El TXC sigue siendo la mejor opcion terapéutica para pacientes
con IC avanzada en Espafia. Tras la revision de los criterios de
distribuciéon de 2017, se evidencié una reduccién del trasplante
urgente, junto con tiempos en lista de espera en urgencia mas
cortos, pero sin mejoras en la mortalidad tras el TXC. Se observo un
aumento del TXC electivo, con una tendencia a mejor supervivencia
en este grupo de pacientes. Los nuevos criterios de distribucion de
2023 pretenden priorizar a los pacientes en situaciones clinicas
mas graves, pero mejorando la supervivencia tras el TxC, asi como
facilitar el acceso al TxC a pacientes no tributarios de DAVLD. Se
debera evaluar los resultados clinicos de esos nuevos criterios a los
3 afios de su implantacion.
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