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Proposal of a management and standardiza-
tion protocol for organ procurement in Chile

Background: Organ donation rates for transplantation are low in Chile and
there is a paucity of a technical-structured-normalized procurement process.
Aim: To design a protocol to standardize the organ procurement process based on
the Chilean reality. Material and Methods: After a first phase of bibliographic
reviews and analyzing de Chilean legislative and normative frame, a proposal
was elaborated in collaboration with five expert coordinators. In the second
phase, two Delphi rounds with the local coordinators of the organ procurement
centers were carried out. Their responses were analyzed and the stages and criteria
to standardize the organ procurement process were determined. Results: The
expert defined organ procurement process, validated by local coordinators,
comprised nine stages and 36 criteria. The expert opinion coincidence was high
and significant (Cronbach’s alpha > 0.8, p < 0.01). Conclusions: The protocol
describing the procurement process, constructed and validated by experts, will
allow to standardize a clinical protocol contributing to a successful national
organ procurement.

(Rev Med Chile 2019; 147: 296-304)

Key words: Organ Transplantation; Quality of Health Care; Tissue and
Organ Procurement; Transplantation.

en una solucién para resolver la condicién
de personas que, de no tenerlo, ven limitada
su salud y, muchas veces, su vida'. Pero, para poder
realizar trasplantes de donante no vivo, se deben
obtener estos 6rganos en las mejores condiciones
posibles, mediante un protocolo clinico de pro-
curamiento de 6rganos?, el cual ha sido definido
como: “el proceso mediante el cual, y a través de la
ejecucion de etapas bien definidas, se logra que los
érganos de alguien que ha fallecido, sean implanta-
dos en un receptor compatible™.
Espaia es referente mundial en esta materia,
logrando tasas de donacién de 43,8 donantes por

l os trasplantes de 6rganos se han convertido
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millén de habitantes (pmp), cifra que supera con
creces la tasa de 7,4 donantes pmp alcanzada por
Chile en el afo 2016*. La Organizacién Nacional
de Trasplantes de Espana (ONT)?>, es la institucién
responsable de implementar y controlar que los
procesos de procuramiento se lleven a cabo correc-
tamente®. En este modelo espanol, es fundamental
el rol que juega el Coordinador de trasplantes,
quien es un profesional sanitario encargado des-
de la deteccidn, seleccién y mantenimiento del
posible donante, hasta la logistica de extraccién y
distribucién de érganos y tejidos’.

En Chile, este proceso es dependiente del
Ministerio de Salud, a través de la Coordinadora
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Nacional de Procuramiento y Trasplante (CNTP)
dependiente de la Subsecretaria de Redes Asis-
tenciales, esta CNTP es responsable de generar
donantes efectivos en todos los centros asisten-
ciales publicos y privados que tengan capacidad
para hacerlo, las coordinaciones locales de pro-
curamiento (CLP) se componen principalmente
por enfermeras/os, quienes son responsables de
llevar a cabo el programa de procuramiento de
6rganos®.

Como una forma de optimizar este proceso,
el Minsal, en el aio 2015, elaboré el documento
“Orientaciones Técnicas del Proceso de Procura-
miento de Organos y Tejidos para Trasplante”,
del cual surgen recomendaciones para el funcio-
namiento de los programas de procuramiento
de drganos a nivel nacional’. Ademds desde el
afio 2011, se implementa el programa informd-
tico SIDOT (Sistema Integrado de Donacién y
Trasplantes) que registra la informacién de los
potenciales donantes a nivel nacional, permitiendo
un seguimiento diario en linea de la evolucién del
proceso, pero no asegura una donacién efectiva.

Estas orientaciones técnicas, si bien no corres-
ponden a una normativa, describen la Organiza-
cién y las funciones de la Coordinadora Nacional
del Minsal. Los procesos de donacién, deben ser
desarrollados basados en estas Orientaciones, que
establecen 5 etapas asociadas al procuramiento:
a) Deteccidn, evaluacién y seguimiento de posibles
donantes; b) Mantencién de todos los pacientes
con potencialidad de donacién; c) Certificacién
de muerte encefélica de potenciales donantes,
d) Solicitud de testimonio de tltima voluntad,
e) Procedimiento de extraccién de drganos y
tejidos y trasplante’.

Sin embargo, a nivel nacional se observa una
baja sostenida de donantes (de 13 a 7,4 donantes
pmp en los tltimos 5 afios), y una alta y sostenida
negativa familiar (51 %)'®!". Frente a este escena-
rio, es necesario identificar los nodos criticos que
pudieran estar dificultando la donacién efectiva.
En Chile el proceso de obtencion de donantes de
6rganos para trasplante al no ser estandarizado,
carece de puntos objetivos de referencia contra los
cuales validar las précticas locales de los centros
de procuramiento.

Este estudio se propuso cdmo objetivo elaborar
un protocolo del proceso de procuramiento de
6rganos en Chile, para posteriormente consti-
tuirse en una propuesta para la estandarizacién y
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gestion de calidad del proceso de procuramiento
de érganos.

Metodologia

Para la estandarizacién del proceso de procu-
ramiento se desarroll6 la siguiente metodologia:

1) Revisién de la literatura biomédica y
Orientaciones Técnicas del Minsal, para tener
una primera aproximacion al proceso de procu-
ramiento en Chile e identificar buenas practicas
en el tema'*".

2) Entrevistas grupales y reuniones de acuerdos
con cinco enfermeros coordinadores de procura-
miento de distintos centros hospitalarios como
expertos, de ellos, tres son Coordinadoras Locales
de Hospitales publicos de gran complejidad, dos
del drea Metropolitana y uno de la V Region, con
20, 8 y 10 anos de experiencia como coordinador
local , un enfermero Coordinador central de Pro-
curamiento de 6rganos del Minsal, con 6 afnos de
experiencia en el cargo y una enfermera encargada
del programa de Procuramiento de 6rganos de la
Coordinadora Nacional de Procuramiento del
Minsal con 3 afios de experiencia a cargo de la
coordinacién nacional.

En las entrevistas grupales, los temas emergen-
tes de la revisién bibliografica fueron discutidos en
conjunto con los 5 participantes, se reordenaron,
clasificaron y se describieron en frases con sentido
de accién, para definir propuesta de las etapas y
criterios del Protocolo de Procuramiento. En esta
fase, se identificaron 9 etapas del proceso de pro-
curamiento de érganos y 39 criterios, que fueron
plenamente consensuados en el grupo.

3) Aplicacién de la Técnica Delphi para reco-
lectar sistematicamente opiniones de los coordina-
dores locales a nivel nacional y construir consenso
de grupo, a partir del procesamiento estadistico
de las diferencias y coincidencias entre las aprecia-
ciones individuales, efectudndose en este estudio
2 rondas. Se destaca que en la Técnica Delphi,
cada experto realiza la evaluacién y se recogen las
opiniones de manera an6nima'®.

4) En Delphi I participaron 42 enfermeros
coordinadores de procuramiento locales de los
centros hospitalarios, publicos y privados, donde
se realiza basqueda de potenciales donantes de
6rganos. Fueron invitados 58 coordinadores a
participar del Delphi I, 42 de ellos manifestaron
aceptacion (72%). Con el apoyo de la Coordina-
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dora Nacional del Minsal, se les envi6 un mail con
informacién del proyecto, ademds se adjunt6 el
consentimiento informado y la encuesta Delphi
I. Los coordinadores que aceptaron, firmaron un
consentimiento informado aprobado por el Co-
mité de Etica de la Universidad de Concepcién y
respondieron en fecha convenida (dos semanas).
Este proceso fue efectuado en el caso del Delphi
I hasta mayo de 2018 y el Delphi IT hasta julio de
2018.

La primera encuesta Delphi I, constaba 9 eta-
pas del proceso de procuramiento y 39 criterios
identificados en fase precedente de la construc-
cién de la encuesta y debia ser respondida con un
margen de consenso como Acuerdo o Desacuerdo
y otorgarles un grado de importancia individual
en una escala de Likert de 1 a 7, segtin tuvieran
muy escasa o nula importancia hasta muy alta o
extrema importancia, respectivamente. Ademas,
se les ofreci6 la opcién de indicar observaciones
por cada etapa (datos cualitativos).

Con base a las respuestas de la primera encues-
ta se realiz6 una categorizaciéon de comentarios
cualitativos del Delphi I, anélisis de las respuestas,
una validacién de cada etapa y de los criterios
definidos por etapas del proceso procuramiento
por parte del panel de 5 expertos y se incorporan
a la segunda encuesta a remitir, Delphi II. Se en-
vi6 a los 42 coordinadores locales un documento
que condensaba por item los resultados de la
primera encuesta. Alli se les expresaba lo que se
habia obtenido en margen de acuerdo y del nivel
de importancia por item, ademads se planteaba lo
que debian evaluar en la segunda ronda, Delphi
11, de estos, se recepcionaron 35 respuestas (83%).

5) Andlisis de datos: Las respuestas individuales
por pregunta de las encuestas Delphi I y Delphi
II fueron agrupadas y analizadas con el test de
Kuder Richardson 20 para las respuestas binarias
(acuerdo o desacuerdo) y alfa de Cronbach, para
estudiar la consistencia interna de las respuestas
con siete categorias de Likert (1-7), y test de co-
rrelacién por rangos de Spearman utilizando IBM
SPSS software versién 20,0 for Windows (IBM,
Armonk, NY, USA).

Resultados

Las respuestas del Delphi I sobre las 9 etapas,
fueron bastante semejantes entre los expertos, de
hecho, concordaron completamente en 7 etapas
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(varianza 0) y en las etapas 5y 9, las concordancias
tuvieron medias y (varianzas) de 0,919 (0,075) y
0,963 (0,36), respectivamente, pero s6lo la primera
fue estadisticamente significativa (p = 0,037). Por
tanto, se mantienen las 9 etapas propuestas del
proceso de procuramiento.

Respecto del grado de importancia de cada uno
de los criterios, componentes de cada etapa, las
respuestas se muestran en (Tabla 1). Se selecciona-
ron aquellos criterios que concitaban mas de 80%
de acuerdo, de los 39 criterios 3 de ellos fueron
eliminados, estos corresponden uno de la tercera
etapa: Valoracién y Mantencién del Potencial
Donante, el criterio 3.6 Registro en un documento
formal de los eventos durante el seguimiento de
mantenimiento y dos criterios de la quinta etapa
Solicitud de Ultima Voluntad: criterio 5.4 Registro
de cambio de potenciales donantes a donantes
efectivos y criterio 5.5 Existencia de Protocolo de
Paro Cardiaco repentino del donante. Los restan-
tes 36 criterios se mantuvieron para ser parte de
la segunda encuesta (Delphi II).

Los resultados del Delphi IT mostraron perfecta
concordancia entre las respuestas de los 35 coordi-
nadores en las 9 etapas (varianza 0). Sin embargo,
las concordancias en la importancia dada a cada
criterio variaron. Para la determinacién de los
resultados, como se establece la relacién y con-
sistencia de las respuestas, entre la primera ronda
(Delphil) y segunda ronda (DelphiII), se procedi6
segin lo explicitado en (Tabla 2).

El alfa de Cronbach del Delphi I fue de 0,623;
p < 0,001 y el Alfa de Cronbach del Delphi II fue
de 0,801, p < 0,001. Este dltimo valor es conside-
rado como ilustrativo de un alto y significativo
consenso entre los expertos.

Las 9 etapas del Proceso de Procuramiento
resultaron ser:

a) Etapa 1

Deteccién y Seleccién del Posible Donante, es
la primera y mds importante etapa de este pro-
ceso y comienza con la pesquisa de los posibles
donantes, siendo el primer eslabén de la cadena
donacién-trasplante, compuesta por una serie de
actividades clinico-asistenciales y administrativas
que permiten concluir con la extraccién de érga-
nos para trasplante. Los criterios propuestos para
esta etapa: 1.5 Protocolo formal de detecciéon de
posibles donantes, 1.10 Capacitacion periédica de
deteccion y seleccién de donante y 1.12 Pesquisar

Rev Med Chile 2019; 147: 296-304
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Tabla 1. Criterios iniciales por etapas del DELPHI |

Etapa 1: Deteccion y Seleccion del Posible Donante
1.1.  Mantiene Documentos de Autorizacién a la donacion
Mantiene Manual actualizado de procedimientos en Procuramiento
Espacio fisico exclusivo como Oficina de Procuramiento
Computador operativo y uso exclusivo
Mantiene Protocolo de deteccién posibles donantes
Cargo de coordinador local a tiempo completo
Respeta tiempos dedicacion exclusiva al cargo
Mantiene cobertura de turnos de Coordinador 24/7
Comparte cargo con dos o mas coordinadores
. Programa de Capacitacion periddica de deteccion de Donante
. Notificacion de posible y luego potencial donante a Coordinacion Central
. Pesquisa diariamente a todos los pacientes ingresados a Urgencias o UCI
con Glasgow-7 y lesién cerebral aguda

O 00N U A WN

RN
- O

1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.

—
N

Etapa 2: Ingreso a Seguimiento
2.1. Realiza visita diaria de seguimiento del posible donante
2.2. Registra datos, exdmenes del posible donante en SIDOT

Etapa 3: Valoracion y Mantencion del Potencial donante

3.1. Mantiene Protocolo formal de mantencién del potencial donante

3.2. Visita diaria seguimiento del Coordinador Local, ( tiempo asignado)

3.3. Registro en ficha clinica, del médico a cargo de la mantencién

3.4. Disponibilidad de Cama en UCl y VM, para potencial donante

3.5. Cumplimiento de Protocolo durante la fase de mantencion

3.6. Registro en documento formal de eventos adversos durante el seguimiento
de mantenimiento

Etapa 4: Certificacion Muerte Encefalica

4.1. Evaluacién de donante en muerte encefalica por Neurélogo o Neurocirujano
4.2. Tecndlogo Médico de llamada, para toma EEG

4.3. Equipo de EEG operativo y disponible 24 h

4.4. Neurocirujano o Neurélogo de turno o de llamada, certificar Muerte Encefélica
4.5. Disponibilidad de TAC cerebro, 24 h

Etapa 5: Solicitud de Ultima Voluntad (STUV)

5.1. Lugar fisico , para realizar solicitar donacién

5.2. Entrevista de STUV segun protocolo establecido

5.3. Registro local de causa de negativa familiar

5.4. Registro de cambio de potenciales donantes a donantes efectivos
5.5. Existencia de Protocolo de Paro Cardiaco repentino del donante

Etapa 6: Seleccion de Receptores

6.1. Comunicacién con Coordinador Central, segiin protocolo

6.2. Protocolo de acuerdo con equipos extractores, tiempos de respuestas
6.3. Comunicacion efectiva con los equipos quirdrgicos para extraccion

Etapa 7: Coordinacion Pabellon y extraccion
7.1. Protocolos de registro de datos de etapas del proceso de extraccion.
7.2. Protocolo de registro de causa de descarte de 6rganos (intra pabellén)

Etapa 8: Preservacion y Traslado
8.1. Protocolo de registro de los érganos donados y su asignacion
8.2. \Verificacion de recepcién de 6rganos en condiciones de ser implantados

Etapa 9: Entrega del cuerpo
9.1. Protocolo de registro de entrega del cuerpo a anatomia patoldgica o médico legal
9.2. Protocolo de entrega del cuerpo a la familia

Rev Med Chile 2019; 147: 296-304
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%

estandar acuerdo
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0,4
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0,35
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atodos los pacientes ingresados a Urgencia o UCI
con Glasgow < 7, se evidencian como menos
importantes en el Delphi I, logrando acuerdo en
el Delphi II.

b) Etapa 2

Ingreso a Seguimiento, en esta etapa, el criterio
2.1 realizar visita diaria al posible donante y crite-
rio 2.2 contar con registro diario de la evolucidn,
para realizar un seguimiento acabado del posible
donante, logran consenso en ambas rondas de
consulta.

¢) Etapa 3

Valoracién y Mantencién del Potencial do-
nante, esta etapa es transversal a todo el proceso
de procuramiento, es un proceso activo, con
multiples factores involucrados del potencial do-
nante de 6rganos en condiciones de perfusién y
oxigenacién 6ptimas, que aseguren una correcta
viabilidad de los érganos para ser trasplantados.
El consenso logrado en los criterios 3.4: Dispo-
nibilidad de Cama en UCI y VM, para potencial
donante y 3.5: Cumplimiento de Protocolo du-
rante la fase de mantencién en las 6 horas previas
a la extraccion de 6rganos, valida ambos criterios
como muy importantes.

d) Etapa 4

Certificacién de Muerte Encefilica, etapa don-
de el donante pasa de posible donante a potencial
donante. No se considera importante criterio 4.5
Disponer de TAC cerebro, 24 horas, si se considera
de vital importancia el criterio 4.3. Disponer de
Neurocirujano o Neurélogo de turno o de llama-
da, para certificar Muerte Encefdlica, ya que no en
todos los establecimientos hospitalarios se cuenta
con este especialista.

e) Etapa 5

Solicitud de Ultima Voluntad, solicitud a la
familia de la donacién de 6rganos, etapa decisiva,
ya que, de haber negativa, se detiene el proceso de
procuramiento. No existe consenso en criterio 5.3
registros de causa de negativa familiar.

f) Etapa 6

Seleccién de Receptores, a quienes irdn desti-
nados los 6rganos donados, si bien en esta etapa
interviene principalmente el Coordinador central,
el criterio 6.2 Protocolo de acuerdo con los equi-
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pos extractores en cuanto a respetar tiempos de
coordinacién, no logra consenso.

g) Etapa 7

Coordinacién Pabellén y Extraccion, el criterio
7.2 Protocolo de registro de causa de descarte de
6rganos y/o eventos adversos (intra pabellén)
logra consenso, respecto a registrar los eventos
adversos ocurridos durante la extraccién.

h) Etapa 8

Preservacion y Traslado de los Organos, es
crucial entregar 6rganos bien embalados para su
conservacion, el criterio 8.1 Protocolo registro de
6rganos donados, logra conceso como importante
entre los coordinadores.

i) Etapa 9

Entrega del Cuerpo del donante en 6ptimas
condiciones, por ética y respeto a la familia que
autorizé la donacién, criterio 9.2 Protocolo de
entrega del cuerpo a la familia, no logra consenso
entre las respuestas.

Por tanto, las 9 etapas del proceso de pro-
curamiento y los 36 criterios que conforman la
propuesta del protocolo de estandarizacién se
encuentran explicitados en Tabla 2 del presente
documento.

Discusiéon

En un proceso como el procuramiento de 6r-
ganos, todos y cada uno de sus eslabones debe ser
suficientemente s6lido como para garantizar que
la cadena no se rompa. Llama la atencién respecto
atres etapas donde sus respectivos criterios tuvie-
ron bajo acuerdo en el Delphi I, pero que logran
consenso en el Delphi II.

+ Etapa 1: Deteccién y seleccién del potencial
donante. Los coordinadores locales concuer-
dan en que es necesario contar con elementos
administrativos y de ordenamiento de gestiéon
que les permitan desempefarse permanente-
mente en turnos de procuramiento, no cum-
pliendo otras funciones.

+ Etapa 4: Certificacién de Muerte Encefalica.
Existe desacuerdo, aun cuando la ley de do-
nacién de drganos establece claramente que
es imprescindible el contar con estudios ana-
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témicos del cerebro como, tomografia axial,
y no asi de electroencefalografia, a excepcién
de pacientes pediétricos. Esto, supone que el
conocimiento del marco juridico que regulala
actividad de procuramiento no es del dominio
transversal de todos los coordinadores.

+  Etapa 5: Solicitud de Ultima Voluntad: Esta
etapa es del todo crucial en el proceso de dona-
cién, tanto, que explica que de los potenciales
donantes que llegan a ella, mas del 50% de los
familiares, no consienten en la donacién. Al
observar las respuestas de los coordinadores,
da la impresion que el enfrentamiento de esta
etapa dista de ser estandarizada.

En consecuencia, pese a las Orientaciones
Técnicas del Minsal, respecto al proceso de procu-
ramiento, no contienen todas las etapas y criterios
que si posee nuestro protocolo. Este protocolo
conformado por 9 etapas y 36 criterios permitird
estandarizar la cadena de eventos que llevan a un
procuramiento exitoso, conocer las falencias y
dificultades que surgen en cada etapa, definir las
necesidades de capacitaciones especificas, como
en Solicitud de donacién poder contar con un
protocolo para realizar entrevista de STUV, dis-
minuyendo la negativa familiar y facilitando la
mejora continua en los distintos procesos de los
actuales y futuros coordinadores locales.

Fortaleza de este trabajo, contribuir con una
propuesta de protocolo de estandarizacién y ges-
tién de calidad para el proceso de procuramiento
de 6rganos, desarrollado por expertos nacionales
y validado localmente con enfermeros coordina-
dores de procuramiento de centros clinicos de
alta complejidad, lo que contribuira en la gestién
eficaz del proceso en nuestro pais

Esperamos que este protocolo se constituya en
un referente a nivel nacional, estandarizando el
proceso, lo que facilitard el control de gestién de
calidad en las diferentes etapas, evidenciando los
nodos criticos, para ser intervenidos mejorando
de esta forma la calidad del proceso, permitiendo
generar indicadores de calidad en un protocolo
normado y asi poder aumentar las tasas de do-
nantes efectivos.
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