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1. INTRODUCCION

La practica del trasplante ABO incompatible (ABOQi) surgid en el Hospital Sick Children de
Toronto (Canada) bajo el liderazgo de la Doctora Lori J. West, cardidloga e inmundloga
pediatrica que actualmente dirige el Instituto de Trasplante de Alberta. Su grupo fue pionero
en el desarrollo de una estrategia que permitia aumentar las opciones de trasplante cardiaco
(TC) de pacientes neonatos con cardiopatias congénitas graves, lo que marcé un hito en la
historia del trasplante cardiaco infantil. Sus investigaciones sobre el desarrollo del sistema
inmune en los ninos llevaron a este grupo a concluir que los neonatos tolerarian un
trasplante cardiaco obviando la necesidad de compatibilidad de grupo sanguineo entre
donante y receptor.

Los primeros trasplantes cardiacos ABOQi fueron realizados durante los afios 1996 y 2000 en el
Hospital Sick Children de Toronto®. Esta experiencia inicial fue fundamental para el desarrollo
del programa nacional de trasplante cardiaco ABOi en Canada’ que vio como disminuia la
mortalidad de su lista de espera desde el 50% hasta mantenerse por debajo del 15% de
forma sostenida en los 10 ultimos afos. Otros paises como Alemania, Estados Unidos y Reino
Unido siguieron el protocolo de Toronto; Reino Unido realizé 21 trasplantes y Estados Unidos
35 (6% de todos los nifios trasplantados) entre 1999-2006. En 2004, en Munich, Alemania, se

33 La experiencia

realizaron con éxito dos trasplantes ABOi en niflos menores de 12 meses.
internacional publicada ha confirmado que el trasplante cardiaco ABOi tiene resultados
equiparables a los del trasplante de grupo sanguineo compatible, en cuanto a supervivencia
del paciente y del injerto, incidencia de rechazo agudo y vasculopatia del injerto.
Excepcionalmente se han publicado casos de rechazo agudo mediado por anticuerpos
resueltos mediante plasmaféresis, sin evidencia de disfuncién del injerto y con resolucién
completa en 4 semanas. Ademads, los receptores de trasplante ABOi no necesitan un
tratamiento inmunosupresor diferente al requerido por receptores de corazones ABO

compatibles.®”*

! West LJ, Pollock-BarzZiv SM, Dipchand Al, et al. Incompatible heart transplantation in infants. New England J Med
2001: 344(11): 793-800.

2 West LJ, Karamlou T, Dipchand Al, et al. Impact on outcomes after listing and transplantation, of a strategy to
accept ABO blood group-incompatible donor hearts for neonates and infants. Journal of Thoracic and
Cardiovascular Surgery 2006; 131: 455-461.

3 Schmoeckel M, Dabritz SH, Kozlik-Feldmann R, et al. Successful ABO-incompatible heart transplantation in two
infants. Transpl Int 2005; 18:1210-1214.

* Roche SL, Burch M, O'Sullivan J, et al. Multicenter experience of ABO-incompatible pediatric cardiac
transplantation. Am J Transplant 2008; 8: 208-215.

> Henderson HT, Canter CE, Mahle WT, et al. ABO-incompatible heart transplantation: analysis of the Pediatric
Heart Transplant Study (PHTS) database. J Heart Lung Transplant 2012; 31(2): 173-179.

6 Dipchand Al, Pollock BarZiv SM, Manlhiot C, et al. Equivalent outcomes for pediatric heart transplantation
recipients: ABO-blood group incompatible versus ABO-compatible. Am J Transplant 2011; 10: 389-397.

’ Conway J, Manlhiot C, Allain-Rooney T, et al. Development of donor-specific isohemagglutinins following
pediatric ABO-incompatible heart transplantation. Am J Transplant 2012; 12(4): 888-895.

8 Urschel S, Larsen IM, Kirk R, et al. ABO-incompatible heart transplantation in early childhood: An international
multicenter study of clinical experiences and limits. J Heart Lung Transplant 2013; 32: 285-292.
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Pese a sus buenos resultados, este tipo de trasplante no es todavia una practica habitual en
la mayoria de paises del mundo, en parte por la incdgnita sobre cémo puede afectar la
maduracién del sistema inmune del receptor al injerto, y, sobre todo, por ausencia de
consenso en cuanto a los criterios de distribucidn cardiaca. Los centros que priorizan el
trasplante ABOi, ofreciéndolo a todos los receptores que cumplen los criterios de seleccidn
para este trasplante y concordancia antropométrica con el donante, han publicado una
mortalidad en lista de espera inferior al 13% de manera sostenida’. Sin embargo, en Estados
Unidos, la United Network for Organ Sharing (UNOS) sigue dando prioridad a los receptores
compatibles y sélo incluye en lista para trasplante ABOi a posteriori a los receptores con

peor prondstico por el agravamiento que han sufrido durante el tiempo de espera en lista. ™

El descenso afortunado de la mortalidad infantil en Espafia ha determinado una progresiva
reduccion del potencial de donacidon pedidtrica. En el ambito particular del trasplante
cardiaco, la consecuencia es que la probabilidad de trasplante es limitada, particularmente
para los nifios de edad inferior a 1 afio, grupo en el que apenas alcanza el 60%°. En paralelo,
existe un numero variable de corazones de este rango de edad que no pueden ser utilizados
para trasplante en nuestro pais (o en paises de nuestro entorno) por falta de receptores
adecuados en tamafio y grupo sanguineo activos en lista de espera. Esta situacidon hace
necesario un Programa Nacional de Trasplante Cardiaco Infantil ABOi, programa que puede
aumentar las probabilidades de trasplante de los pacientes pediatricos en lista de espera en
un 50% y disminuir las pérdidas de corazones infantiles para trasplante por ausencia de
receptor adecuado.™

Durante el afo 2018, se han realizado en Espafia tres trasplantes cardiacos infantiles ABOi
con éxito en cuanto a cirugia y funcidn post-trasplante, dos en el Hospital Univ. Gregorio
Marafién y uno en el Hospital Univ. La Paz. Los tres procedimientos se realizaron siguiendo el
protocolo canadiense e inspirandose en sus alentadores resultados.

Con el objetivo de sentar las bases de un Programa Nacional de Trasplante Cardiaco Infantil
ABOi, los equipos de trasplante cardiaco infantil ya consensuaron unos Criterios de
Distribucion de corazones de pequefio tamafio en su reunidn anual de 2018, criterios en los
que se atendia a la situacion de gravedad y tiempo en lista de espera de los candidatos a
trasplante, sin tener en consideracion la compatibilidad de grupo sanguineo entre donante y
receptor. En paralelo, es imprescindible la elABOracién de un Protocolo Comun de actuacion
para todos los centros que deseen participar en el mencionado Programa y que garantice
unos adecuados resultados en cuanto a eficacia y seguridad.

Con el propésito de desarrollar un Protocolo Nacional de Trasplante Cardiaco Infantil ABOi, la
Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) constituyd un grupo de trabajo compuesto por
cardidlogos, cirujanos de trasplante cardiaco, hematdlogos y perfusionistas de cirugia

o Pollock-BarZiv SM, McCrindle BW, West LJ, Manlhiot C, VanderVliet M, Dipchand Al. Competing outcomes after
neonatal and infant wait-listing for heart transplantation. J Heart Lung Transplant 2007; 26: 980-985

% Urschel S, West LJ. ABO-incompatible heart transplantation. Curr Opin Pediatr 2016; 28(5): 613-619.

" pollock-Barziv SM, McCrindle BW, West LJ, et al. Competing outcomes after neonatal and infant wait-listing for
heart transplantation. J Heart Lung Transplant 2007; 26(10):980-985.
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cardiaca pediatrica de todos los centros autorizados para trasplante cardiaco infantil en
Espafia, asi como por personal de la propia ONT. En el grupo de trabajo se conté con la
experiencia y asesoria de la Dra. Lori J. West.

Puesto que cada hospital tiene su propia idiosincrasia y son varios los departamentos
implicados en el procedimiento del trasplante, sdlo sera objeto de este protocolo
homogeneizar las actuaciones en cuanto a los siguientes puntos:

= Establecer criterios de seleccidn de los candidatos a trasplante cardiaco ABOi.

= Consensuar pautas de actuacidn basicas para la eleccion de hemoderivados antes y
durante el trasplante cardiaco en actuacidn conjunta con el Banco de Sangre del
hospital.

= Definir los criterios para la realizacién de técnicas de eliminacién de anticuerpos,
como la exanguino-transfusion.

= Recomendar una pauta de seguimiento de titulos de isohemaglutininas en el post-
trasplante.

= Consensuar recomendaciones para mantener las medidas de seguridad en relacién
con la transfusion de hemoderivados al receptor durante su estancia hospitalaria.

= Disefar estrategias de dmbito nacional que ayuden a identificar a los receptores de
este tipo de trasplantes a lo largo de toda su vida, para poder garantizar que se
mantendrdn las pautas de transfusidn recomendadas.

El presente protocolo estd basado en la propuesta inicial desarrollada y facilitada por el
Hospital Univ. Gregorio Marafién y difundida por la ONT entre todos los miembros del grupo
de trabajo con anterioridad a la reunién mantenida el 6 de julio de 2018 en la sede de la
ONT. Durante dicha reunidn, se discutieron y consensuaron las guias de actuacién comunes
reflejadas en el presente documento. Posteriormente, se facilitd6 un modelo de
consentimiento informado, un formulario de inclusiéon en lista de espera para trasplante
cardiaco ABOi para Banco , un procedimiento de exanguinotransfusion intraoperatoria y un
modelo de politica transfusional especial , todo ello incorporado en forma de anexos al
presente Protocolo.

2. CRITERIOS DE SELECCION DE POSIBLES CANDIDATOS A TRASPLANTE
CARDIACO ABOi

Son posibles candidatos a trasplante cardiaco ABOi aquellos nifios diagnosticados de una
cardiopatia congénita, miocardiopatias u otras indicaciones menos frecuentes en los que el
trasplante cardiaco se considera el tratamiento idéneo y que presentan titulos de
isohemaglutininas <1:8 (negativo, suero puro - 1:1, 1:2, 1:4, 1:8).

La patologia cardiaca congénita que estos pacientes padecen con mayor frecuencia es el

sindrome de hipoplasia de ventriculo izquierdo.
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Podran incluirse en lista de espera para trasplante cardiaco ABOi desde la edad gestacional
de 37 semanas aprovechando la estabilidad hemodindmica que el ambiente intradtero
proporciona.

Habitualmente se tratara de nifios de edad inferior a 12-15 meses, con peso inferior o igual
a 8-10 kg. No obstante lo anterior, no existen restricciones absolutas de edad y peso.

Los ninos candidatos a recibir un trasplante cardiaco ABOi seran incluidos en lista de espera
una vez que el cardidlogo de la unidad de trasplante cardiaco haya informado y recabado el
consentimiento de los padres o tutores legales (ver Anexo |, consentimiento informado que
se ajustard segun las particularidades de cada centro).

3. MANEJO DEL RECEPTOR ANTES DEL TRASPLANTE

El cardidlogo responsable de Trasplante realizara ademas las siguientes funciones:

— Cumplimentar el formulario habitual de cada centro de inclusién en lista de espera
de trasplante cardiaco infantil ABOi, que enviard al coordinador de trasplantes de su hospital
para su notificacion a la ONT. En dicho formulario, se especificard el titulo de
isohemaglutininas del receptor en el momento de su inclusién en lista y la solicitud de recibir
ofertas cardiacas de donantes de cualquier grupo sanguineo, con independencia de su
compatibilidad con el grupo sanguineo del receptor

— Comunicar al hematdélogo del Banco de Sangre la nueva inclusiéon para trasplante
cardiaco ABOi, enviando un formulario de inclusion en lista de trasplante cardiaco ABOi para
Banco (Anexo Il). El hematdlogo abrira protocolo transfusional especifico de ese candidato,
de hemoderivados libres de isohemaglutininas, que sera empleado a lo largo del proceso
de trasplante (pre y post)

CONCENTRADOS DE HEMATIES del grupo sanguineo del receptor, o de grupo sanguineo 0O
preferentemente, permitiéndose transfundir hematies no lavados o de uso convencional.
Para nifios de <10 Kg, es recomendable que el concentrado de hematies sea de menos de 10
dias especialmente el dia de la cirugia.

PLAQUETAS de grupo AB o lavadas.
PLASMA de grupo AB.

Se podrdn transfundir concentrados de hematies NO lavados, pero en ningin caso sangre
total.

El volumen total de hemoderivados que han de reservarse para el acto quirdrgico (también
especificado en el formulario enviado a banco) sera el necesario para realizar 3 recambios

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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sanguineos — en el caso de realizarse exanguinotransfusion—, ademas de las necesidades
habituales de la cirugia del TC. El volumen total de hemoderivados sera calculado por el
perfusionista, que lo anotara en el formulario de inclusion en lista (Anexo Il) enviado a banco
previo consenso con ellos y con el cardidlogo.

La cantidad de hemoderivados recomendada para el dia del TC ABOi sera la necesaria para
realizar 3 recambios sanguineos ademas del volumen habitual que cada centro estipule
para la cirugia del trasplante

La cantidad de hemoderivados para cada recambio se estima de la siguiente manera:
1) Se calcula el volumen sanguineo del paciente: 85cc/kg.

2) Se calcula la cantidad de concentrados de hematies del grupo del receptor, o grupo 0
y plasma AB, siguiendo la relaciéon 2:1 (2 unidades de plasma por cada unidad de
concentrado de hematies, del volumen sanguineo total calculado anteriormente).

Por cada recambio se necesitan 20-30 ml/kg de plaquetas AB o lavadas.

Pongamos un ejemplo para un bebe de 5 kg; en dicha se especifica el volumen
requerido para realizar 3 recambios siguiendo la relacidon 2:1 (plasma: concentrado de
hematies) y el volumen de plaquetas 20-30 cc/kg por recambio.

Ejemplo de cdlculo de hemoderivados para 5 kg 3X Volumen
Peso (5 KG)

85cc/kg = CBV (volumen de sangre circulante) 425 cc
Total Volumen del Recambio X3 1275 cc

Volumen de recambio de hematies del grupo del recep-

toro grupo 0 421 cc
(2PFC:1CH)

Volumen de recambio de plasma AB (2 PFC: 1 CH) 854 cc
Plaquetas AB o lavadas 20-30cc/Kg RecambioX3 450 cc

Aiadir los hemoderivados habituales requeridos para
la cirugia de trasplante

En caso de donante ABOi, solicitar al Coordinador de Trasplantes del hospital donante, dos
muestras de sangre del donante, que serdn transportadas por el equipo extractor para ser
analizadas por el banco de sangre del hospital trasplantador: 1 tubo de EDTAde 4 ml y 1
tubo seco de 4 ml. Estas muestras serviran para que el banco de sangre del hospital
trasplantador realice la determinacién del grupo sanguineo del donante y, en caso de que el
grupo sea A o AB, determinard los subtipos Al y A2, asi como A1B y A2B. Conocer los

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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subgrupos es necesario para el seguimiento evolutivo de los titulos de isohemaglutininas
después del trasplante.

La mayoria de individuos del grupo A son del subtipo Al y pocos del subtipo A2. La técnica
general para determinacién de isohemaglutininas no diferencia si las éstas son anti-Al o anti-
A2, sin embargo en el caso de TC ABOi es necesario determinar la presencia de anticuerpos
irregulares especificos anti A2. Si un receptor recibe el corazén de un donante A2 (poco
frecuente), podra generar isohemaglutininas anti-A (seran anti-Al de forma natural para un
individuo 0 o B, y aumentaran con la edad del receptor); ademas podria producir anti-A2
adquirido por haber recibido un injerto cardiaco A2. Por tanto, si durante el seguimiento
aumenta el titulo de anti-A solo a expensas del anti-Al no seria preocupante para la
supervivencia del injerto. Cada hospital estipulard un sistema de tratamiento de esta
informacidon de forma que el grupo sanguineo del donante esté disponible en la historia
clinica siempre; tanto durante el ingreso para el trasplante como en el seguimiento posterior
del receptor.

Al donante se le asignara un nimero de historia clinica en el momento de la aceptacion de
la oferta de donacién. Dicho nimero de historia sera solicitado por la coordinaciéon de
trasplante cardiaco del hospital receptor y generado por el servicio de admision del hospital
receptor. Con ese numero de historia el cardidlogo responsable del trasplante podra
realizar la peticion del grupo sanguineo del donante vy reflejarla en la historia por el
responsable del banco del hospital receptor.

Se recomienda que el cardiélogo de trasplante en el momento de la inclusion elABOre un
documento que contenga; el protocolo de inmunosupresion del receptor en el momento
del trasplante, el volumen total y el tipo de hemoderivados especiales que seran necesarios
durante la cirugia del trasplante. Este documento quedara guardado en la historia clinica
electronica del receptor para facilitar el acceso a esta informacién por parte de todo el
personal implicado en el trasplante.

El receptor en espera del trasplante suele permanecer hospitalizado bien en la Unidad de
Cuidados Intensivos (UCI), bien en planta de cardiologia infantil, segin su estado clinico.
Durante este tiempo, se realizardn determinaciones periddicas de Isohemaglutininas con la
frecuencia que considere el equipo médico de cada centro, si el titulo resultara positivo la
periodicidad serd cada 15 dias. Cuando el receptor precise transfusion de algin
hemoderivado, el personal de enfermeria y/o médico que atienda al paciente debe contactar
previamente con el banco de sangre.

Desde la inclusién en lista de espera de TC ABOi se establecera una politica especifica de
transfusion de hemoderivados libre de isohemaglutinias

= CONCENTRADOS DE HEMATIES del mismo grupo del receptor, o bien grupo 0. Se pueden
transfundir hematies de uso convencional, no precisan lavado y si es posible que el
concentrado de hematies sea de menos de 10 dias.

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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= PLAQUETAS de grupo AB o lavadas (el proceso de lavado con suero fisioldgico dura 2
horas). Es el hemoderivado de menor disponibilidad en Banco.

= PLASMA de grupo AB.

4. MANEJO DEL RECEPTOR DURANTE EL TRASPLANTE

El dia del trasplante, si el TC resulta compatible, el cardidlogo responsable se lo comunicara
al hematélogo del banco de sangre quien programard un protocolo de transfusién para un
TC habitual, desactivando el especifico del TC ABOi.

Si el TC resulta incompatible el perfusionista confirmard al banco el volumen total de
hemoderivados estimado (siguiendo el formulario Anexo Il) para el acto quirdrgico. El
cardidlogo o intensivista (segin donde esté ingresado el receptor) serd quien escriba la
peticion de hemoderivados.

El perfusionista comunicard al técnico de Banco de Sangre la hora de entrada del paciente a
quiréfano, el volumen total de hemoderivados, asi como la cantidad y horario de
disponibilidad de los hemoderivados a lo largo de todo el acto quirdrgico. Se mantendra la
politica de hemoderivados especial libre de isohemaglutininas durante todo el acto
quirurgico.

El cardidlogo o intensivista solicitara la determinacion de isohemaglutininas llamada ISO-0
en el momento de la aceptacion de la oferta.

= Si la ISO-0 es negativa o menor o igual a 1:4 NO se precisara
EXANGUINOTRANSFUSION.

* SilalSO-0 es mayor o igual a 1:8 se requerird EXANGUINOTRANSFUSION.
En quirdfano el anestesidlogo o el cardidlogo solicitara las determinaciones seriadas de

isohemaglutininas durante el acto quirdrgico, teniendo en cuenta que la técnica puede
requerir hasta 30 minutos, segun el centro que las realice.

Se recomienda realizar siempre las siguientes determinaciones intraoperatoriamente:
= Alinicio de la CEC. Etiquetar con CEC-1.
= 30 min tras inicio de CEC. Etiquetar como CEC-2.

= 45-60 min antes del desclampaje adrtico. Etiquetar como [ISO-Ao (la mas
importante, obligatoria).

= Tras salir de circulacion extracorpérea (CEC) una vez administradas las plaquetas.
Etiquetada como ISO-FIN.

= Sji se requiere hacer exanguinotransfusion (es recomendable dos recambios, y
OBLIGATORIO un recambio) debe realizarse una determinacion de isohemaglutininas
post-recambio que podemos etiquetar como ISO-Exanguino.

= Necesidad de exanguinotransfusion, segun resultado de isohemaglutininas

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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v Si el titulo es <1:4 (negativo, suero puro- 1:1, 1:2, 1:4), NO se precisarad
exanguinotransfusion.

v" Si el titulo es 21:8 (1:16, 1:32, 1:48), es obligado hacer exanguinotransfusién
intraoperatoria.

= La determinacion de isohemaglutininas antes del desclampaje aoértico (1SO-Ao )
debe ser <1:4.

El Anexo Il describe el procedimiento de exanguinotransfusion durante el trasplante
cardiaco ABOi.

5. MANEJO DEL RECEPTOR DURANTE EL POSTOPERATORIO INMEDIATO

5.1. POLITICA TRANSFUSIONAL DE HEMODERIVADOS

Después del acto quirldrgico del trasplante, y una vez verificado el grupo sanguineo del

donante por banco del hospital receptor, el hematélogo del banco elABOrara un documento
transfusional especificando el tipo de hemoderivados que el receptor del TC ABOi puede
recibir (Tabla 1). Dicho documento sera adjuntado a la historia clinica del paciente, se
imprimird y figurara a pie de cama del paciente y en la hoja diaria de enfermeria de UCI.

DONANTE* RECEPTOR HEMATIES PLASMA PLAQUETAS
Grupo Grupo (Grupo (Grupo (Grupo
Receptoro0) Donante o AB) Donante o AB)

AB 0 0] AB AB

B 0] 0] ABorB ABorB

A 0] 0] ABor A ABor A
ABorA B OorB AB AB

AB or B A OorA AB AB

5.2. DETERMINACION DE ISOHEMAGLUTININAS

La determinacion periddica de isohemaglutininas post-trasplante se realizara con la siguiente
periodicidad:

= Diariamente durante la semana 1.

= Semanalmente durante las semanas 2, 3y 4.
= (Cada 2 semanas durante los meses 2 y 3.

= Mensualmente durante los meses 4,5y 6.

=  Posteriormente, cada 3 meses.

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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6. INMUNOSUPRESION

La inmunosupresién para TC ABOI serd la misma que para TC convencional establecida por
cada centro de trasplante.

7. MEDIDAS DE SEGURIDAD EN RELACION CON LA TRANSFUSION DE
HEMODERIVADOS AL RECEPTOR

Al alta hospitalaria, el centro elABOrard un documento/carnet/tarjeta en el que se
especifique de forma clara que, como el receptor es portador de un trasplante cardiaco ABOi,
debe recibir un tipo de hemoderivados de un determinado grupo sanguineo siempre y de
forma indefinida en cualquier situacién programada o urgente, en base a una politica
transfusional especifica especificado en la Tabla 1.

El grupo sanguineo del plasma y las plaquetas que puede recibir cada receptor debe quedar
también perfectamente reflejado en su informe de alta.

Este carnet/tarjeta, junto con el informe de alta, seran entregados a los padres del nifio o a
sus tutores legales, a los que el cardidlogo responsable de la asistencia explicara la
importancia de cumplir con esa pauta, haciendo hincapié en que es una restriccion que
debera ser tenida en cuenta durante toda la vida del paciente.

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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ANEXO |. DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi

(Propuesto por H. Univ. Gregorio Marafion)
Dicho documento es solo una guia para la elABOracidn quedando a criterio de cada centro la
elABOracion individual

Nombre y apellidos del paciente:
Nombre y apellidos del médico que informa:
Nombre y apellidos de madre/padre o tutor:

Explicacion sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste y la forma en que se va
a llevar a cabo

El procedimiento que se le va a realizar a su hijo es un trasplante cardiaco. La técnica consiste
en extraer el corazon de su hijo dejando sélo una parte de la zona posterior (auricula
izquierda) e implantarle un nuevo corazén procedente de un donante que se conectard a la
auricula izquierda, a las venas (cavas) y a las arterias (arteria pulmonar y aorta) de su hijo.
Para poder realizar la cirugia, se precisa la utilizacién de una mdaquina llamada maquina de
circulacion extracorpdrea (CEC) que bombee y oxigene la sangre durante la cirugia con el fin
de mantener las funciones del organismo. Esta maquina es controlada en todo momento por
un profesional especializado llamado perfusionista, bajo la direcciéon del cirujano. Una vez
finalizada la cirugia, la circulacion de la sangre es reestablecida a través del corazdn
implantado. Durante la cirugia puede requerirse la eliminacidn de anticuerpos frente al grupo
sanguineo presentes en la sangre de su hijo mediante la realizaciéon de una técnica llamada
Exanguinotransfusién que consiste en el recambio de la sangre de su nifio por sangre libre de
isohemaglutininas. Este procedimiento de corta duracion (5-10 min) es realizado por el
perfusionista durante la cirugia sin que ello suponga un peligro para la vida de su hijo.

Su hijo serd incluido en lista de espera para trasplante cardiaco, aceptandose la posibilidad
de realizar un trasplante ABO incompatible, de surgir un donante idéneo. En este tipo de
trasplante, el grupo sanguineo del donante y del receptor no son compatibles, pero las
caracteristicas de su hijo permiten realizar este trasplante con seguridad aplicando un
procedimiento especifico. El poder optar a un trasplante ABOi aumentara las probabilidades
de trasplante de su hijo. Como consecuencia de recibir un érgano que no es compatible con
su grupo sanguineo, si necesitase transfusiones en el futuro, debera recibir exclusivamente
hemoderivados de un grupo sanguineo determinado que se especificaran en el informe de
alta y que le explicard su médico, de no ser asi el corazén trasplantado podria verse
deteriorado lo que supone un riesgo vital para el paciente

Descripcion de las consecuencias seguras del procedimiento de trasplante cardiaco ABOi,
siempre que se consideren relevantes

Para realizar este tipo de cirugia se precisa un TIPO ESPECIAL de HEMODERIVADOS . El grupo
PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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sanguineo de los CONCENTRADOS de HEMATIES sera el habitual, compatible con el grupo
sanguineo del paciente. Sin embargo, el PLASMA serd del grupo AB o del grupo del Donante
en caso de Receptor grupo O y las PLAQUETAS seran del grupo AB o lavadas o del grupo del
donante en caso de Receptor grupo 0

Esta politica de transfusién de hemoderivados se mantendra a lo largo de toda la vida del
paciente.

Descripcion de los riesgos tipicos del trasplante cardiaco

Alteracion de la coagulacién, con mayor riesgo de sangrado que puede requerir
administracién de sangre y derivados.

Alteracién de los tejidos, con retencidn de liquidos que puede precisar uso de diuréticos.

Alteracion de la funcién del corazon trasplantado debido al tiempo de isquemia (tiempo que
ha estado sin latir, que comprende desde que se ha extraido del donante hasta que termina
la cirugia y comienza de nuevo a latir en el receptor), ademds de a la inflamacidon generada
por la situacion de CEC, con riesgo de alteraciones del ritmo cardiaco y de la capacidad de
contraerse, por lo que va a precisar administracion de medicamentos (inotrépicos) y en
ocasiones utilizacién de marcapasos externo de forma transitoria.

Riesgo de rechazo cardiaco en especial durante los primeros meses post-trasplante. Precisa
tomar medicacién inmunosupresora toda la vida.

Mayor riesgo de infecciones debido a la medicacidon inmunosupresora que ha de tomar para
evitar el rechazo cardiaco.

Descripcion de los riesgos del trasplante cardiaco que, siendo infrecuentes, pero no
excepcionales, se consideran graves

Insuficiencia cardiaca grave por mala funcion del corazén trasplantado, con necesidad de
ECMO o técnica de soporte ventricular hasta que se recupere la funcién.

Dafio neuroldgico por accidentes cerebrovasculares secundarios a pequefios infartos por
trombos, en especial en caso de necesidad de reparar ademads el arco adrtico si existe
hipoplasia.

Insuficiencia renal (en especial en el caso de que su hijo presentase ya previamente) con
necesidad de sistemas de hemofiltracién, o bien en caso de necesidad de ECMO, que suele
ser transitoria recuperandose una vez que mejora la funcién del corazon.

Descripcion de riesgos personalizados del trasplante cardiaco ABOi

El paciente portador de un trasplante cardiaco ABOi, de precisar transfusiones en cualquier
momento de su vida, ha de ser sometido a una politica de transfusion especial de
hemoderivados: podra recibir concentrados de hematies de grupo sanguineo compatible con
el del paciente (como habitualmente), pero sélo plasma y plaquetas de grupo sanguineo AB o

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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del grupo sanguineo del DONANTE si el paciente trasplantado es de grupo O. El recibir
hemoderivados de otro tipo supone riesgo de RECHAZO con riesgo vital para el paciente.

Declaracion de los padres o tutores

He recibido informacién acerca de los extremos indicados en los apartados previos, asi como
alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera.

Estoy satisfecho con la informacién recibida, he aclarado mis dudas y sé que puedo revocar
este consentimiento sin que precise dar ninguna razdn, y sin que ello suponga un deterioro
de la calidad de la asistencia recibida.

Fecha y firma del médico que informa: Fecha y firma de los padres o tutores del
paciente:

En caso de revocaciéon del consentimiento, Fecha y firma:

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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ANEXO Il. IMPRESO SOLICITUD DE INCLUSION EN LISTA DE ESPERA PA-
RA TRASPLANTE CARDIACO ABO INCOMPATIBLE PARA BANCO DE SAN-
GRE

Paciente: Ne HaC:

Peso: ‘ Grupo y Rh: ‘ Fecha de nacimiento:

Indicacidn de trasplante cardiaco (diagndstico):

Titulacion de isohemaglutininas (si se dispone):

Titulo Anti A Titulo Anti B Fecha

Hemoderivados previstos para la cirugia del trasplante

Numero de hemocomponentes*

(Hemoderivados) totales incluyendo 3

Hemocomponente ] ] i
recambio sanguineos y los necesarios

para el acto quirurgico

Peso

Concentrados de Hematies

Unidades de plaquetas (pool/aféresis)

Plasma Fresco congelado

*Las plaquetas seran del grupo AB o, alternativamente, lavadas. El plasma sera de grupo
AB.

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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ANEXO lll. PROCEDIMIENTO DE EXANGUINOTRASFUSION PARA TRAS-
PLANTE CARDIACO ABOi

1. DEFINICION

La exanguinotransfusién es el recambio del volumen total sanguineo el paciente durante la
circulacion extracorpdrea (CEC) realizado en el acto quirdrgico del trasplante cardiaco ABO
incompatible.

2. OBJETIVO

Su finalidad es la eliminacién de los anticuerpos frente al grupo sanguineo
(isohemaglutininas) presentes en la sangre del receptor que va a recibir un érgano de un
donante incompatible para su grupo sanguineo.

También se puede aplicar para la eliminacién de anticuerpos citotdxicos anti HLA en
receptores inmunizados.

3. HEMODERIVADOS PARA LA REALIZACION DE LA TECNICA: TIPO Y VOLUMEN

3.1 TIPO DE HEMODERIVADOS SIN ISOHEMAGLUTININAS

— Concentrado de hematies del grupo del receptor o grupo 0 (de menos de 10
dias).

— Plasma grupo AB.

— Plaquetas grupo AB (baja disponibilidad en Banco) o lavadas.

3.2 CALCULO VOLUMEN DE HEMODERIVADOS

El volumen total de hemoderivados que se requiere puede variar entre 2-5 recambios de
volumen total sanguineo del paciente. Ademas del que habitualmente se emplea para
realizar una intervencién de cirugia cardiaca. Se aconseja reservar el volumen necesario para
realizar 3 recambios.

El célculo del volumen de hemoderivados de cada recambio sanguineo se realizara de la
siguiente forma:

Volumen total de sangre del paciente (menor de 10 kg): 85 cc/kg peso.

Relacién de hemoderivados: concentrado de hematies /plasma: 1:2.

Plaguetas: 20cc/kg por cada recambio.

Ejemplo: Nifio de 5 kg.

Volumen de hemoderivados para 1 recambio de volumen total de sangre.

Volumen total de sangre: 85cc/kg; 85X5 =425 cc.

Relacién hematies/plasma (1:2) Concentrado de hematies: 141.6 cc Plasma: 283.4 cc.
Plaguetas: 20cc xKg; 20 cc x5kg = 100 cc.

Volumen de hemoderivados para 2 recambios de volumen total de sangre.

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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Volumen total de sangre: 2 X 85cc/kg; 2X 85cex5 kg = 850 cc.
Relacién hematies /plasma 1:2. Concentrado hematies: 283.3cc Plasma: 566.7 cc
Plaquetas: 2X 20ccxkg: 2X 20 cc/ 5kg = 200 cc.

Volumen de hemoderivados para 3 recambios de volumen total de sangre.
Volumen total de sangre: 3X 85cc/kg; 3X85ccX5 kg: 1275 cc.

Relacion Hematies /plasma 1:2 Concentrado hematies: 425 cc. Plasma: 850 cc.
Plaquetas: 3X20cc/kg: 3X20ccx5 kg = 300 cc.

En el Anexo | nos muestra una (protocolo elaborado por el equipo de perfusién del
Hospital Ronald Reagan Children’s Hospital en Los Angeles) que nos facilita el célculo de
hemoderivados requerido para los recambios sanguineos simplemente introduciendo el peso
del receptor.

El volumen total de hemoderivados solicitado para el dia de la cirugia del trasplante
cardiaco ABO incompatible, se recomienda que sea el volumen de hemoderivados
necesario para realizar 3 recambios sanguineos, ademdas del volumen de hemoderivados
habitual para una cirugia cardiaca. Este volumen queda a criterio de cada centro.

Dada la escasa disponibilidad de plaquetas AB es itil tener establecido de antemano el
Volumen total de hemoderivados que se van a requerir en la cirugia y transmitirselo a
Banco desde el momento de inclusidn del paciente en lista de trasplante y chequearlo de
nuevo el dia del acto quirurgico.

4. LUGAR DE REALIZACION DE LA EXANGUINOTRANSFUSION

Se realiza en quirdfano el dia del trasplante y se inicia tras la canulacién venosa y arterial.
Puede realizarse antes de la CEC y durante la CEC.

5. DURACION DE LA TECNICA

Cada recambio se realiza en 5 min.

6. CUANDO SE REQUIERE HACER EXANGUINOTRANSFUSION

Cuando los titulos de isohemaglutininas sean mayor o igual a 1:8.

7. DETERMINACION DE ISOHEMAGLUTININAS

Es recomendable etiquetar cada determinacion de isohemaglutininas de forma que se
identifique facilmente a qué momento corresponde cada una.

La primera determinacién se realizara en el momento de la oferta de donacion. Esta primera
determinacidn nosotros la etiquetamos como ISO-0. Se realiza en el lugar donde esta
hospitalizado el paciente (UCI o Planta).

Las siguientes determinaciones de isohemaglutininas se haran ya en quiréfano. Se
recomiendan varias determinaciones en quiréfano En quiréfano el anestesidlogo o
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cardidlogo de trasplante solicitara las determinaciones seriadas de isohemaglutininas
durante el acto quirdrgico. La realizacién de la técnica puede requerir hasta 30 minutos
segun el protocolo local de cada centro.

Se recomienda las siguientes determinaciones intraoperatoriamente:

= Alinicio de la CEC. Etiquetar con CEC-1.

= 30 min tras inicio de CEC. Etiquetar como CEC-2.

= 45-60 min antes del desclampaje adrtico. Etiquetar como 1SO-Ao. La mas
importante, determinacion obligada.

= Tras salir de circulacidon extracorpérea (CEC) una vez administradas las plaquetas.
Etiquetada como ISO-FIN.

= Sise requiere hacer Exanguinotransfusidén (recomendable 2 recambios , y OBLIGADO
1 recambio ) debe realizarse una determinacion de isohemaglutininas post-recambio
gue podemos etiquetar como ISO-Exanguino.

El titulo seguro (ISO Ao) para poder realizar el desclampaje aértico (momento a partir del
cual la sangre del receptor empieza a perfundir el drgano donante) debe ser negativo o
menor o igual a 1:4 (0, 1:2, 1:4).

Se recomienda por seguridad hacer determinaciones de isohemaglutininas en quiréfano
aunque la ISO-0 sea negativa para chequear las isohemaglutininas procedentes de los
hemoderivados administrados durante el acto quirurgico (poco probable pero posible). Lo
habitual serd que si el ISO-0 sea negativo y como los hemoderivados aportados durante el
acto quirdrgico estan libres de isohemaglutininas, el ISO- Ao resulte negativo.

El resultado de cada determinacion de isohemaglutininas serd comunicado de forma directa
via telefénica por el técnico de Banco al perfusionista.

8. CIRCUITO DE CIRCULACION EXTRACORPOREA (CEC) MODIFICADO CON RESERVORIO
ADICIONAL

El circuito de CEC modificado con reservorio adicional es el circuito utilizado a nivel mundial
en los centros que realizan trasplante cardiaco ABO incompatible para llevar a cABO la técnica
de Exanguinotransfusion intra-operatoria. Este circuito requiere material adicional al circuito
de CEC estandar, su montaje es mas complejo y el volumen de hemoderivados requerido
para su cebado es mayor.

PROTOCOLO NACIONAL TRASPLANTE CARDIACO INFANTIL ABOi 20181130
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FIGURAS REPRESENTANDO EL CIRCUITO DE CEC

ﬁ HEMOFILITRO

OXIGENADOR

Figura 1 Circuito CEC ESTANDAR

RECUPERADOR

v /_\ HEMOFILTRO

R/W2 *

OXIGENADOR

Figura 2 CIRCUITO DE CEC MODIFICADO PARA EXANGUINOTRASFUSION
Se afade al CEC estandar un reservorio adicional (Reservorio 2) y un Recuperador

9. MATERIAL NECESARIO PARA CIRCUITO DE CEC MODIFICADO

— Material del circuito de CEC estandar adecuado al peso del paciente segun protocolo
de cada centro (Oxigenador, Reservorio 1y set de tubos).

— Reservorio de Cardiotomia con filtro. (Reservorio 2).
— Set de tubos neonatales adicional o 2 Lineas de %.

— Conectores: 3 conectores en “Y (1/4x1/4x1/4).
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— Recuperador de sangre y/o bolsa de desechos.
— Hemofiltro para realizar ultrafiltracion convencional (CUF) y modificada (MUF).
— Un rodillo arterial (R/W) y un rodillo adicional (R/W2).

— Monitorizacidon avanzada que permita conocer en tiempo real todos los pardmetros
del paciente (pH, iones, hemoglobina, lactico etc.).

10. MONTAIJE DEL CIRCUITO DE CEC MODIFICADO

— Linea venosa: Canula venosa en la Auricula derecha. La linea venosa se divide en dos
mediante un conector en Y (1/4x1/4x1/4), Uno de los extremos se conecta a un
recuperador o bolsa de desechos mediante un rodillo adicional (R/W2) y el otro
extremo llega al reservorio 1.

— Linea arterial: saliendo del Oxigenador la linea arterial se divide en 3 mediante 2
conectores en “Y” (1/4x1/4x1/4), Una de las lineas va hacia el campo quirdrgico para
conectarse a la canula adrtica, otra linea se dirige al hemofiltro y la tercera linea se
conecta al reservorio 2 (Reservorio adicional).

— El reservorio 1y el reservorio 2 o adicional estan unidos mediante un conector que
ya viene incluido en el set del reservorio 2.

11. PROCEDIMIENTO DE EXANGUINOTRASFUSION

Montaje del circuito de CEC modificado segun lo descrito previamente y cebado habitual del
circuito de CEC anadiendo el volumen de hemoderivados necesario para realizar 3-5
recambios en el reservorio adicional.

Se recomienda montar el circuito con un volumen de hemoderivados del reservorio
adicional necesario para realizar un minimo de 3 recambios.

Una vez recirculado calentado y tamponado todo el volumen del circuito de CEC se procede a
la heparinizacién y canulacidn del paciente.

— La canula arterial serd la que utilicemos durante todo el procedimiento. El nimero de
la cdnula arterial segin protocolo habitual de cada centro.

— La cénula venosa debe ser colocada inicialmente en la auricula derecha para prevenir
la cavitacién durante la exanguinotransfusidon. Posteriormente se reconvierte a
técnica bicava. El nimero de canula venosa segun protocolo del centro.

Antes de iniciar la exanguinotransfusion se coloca un clamp en la linea venosa justo antes del
Reservorio 1 para evitar que la sangre del receptor (que contiene isohemaglutininas) se
mezcle con la sangre del circuito de CEC (libre de isohemaglutininas).
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Se abre el conector entre los 2 reservorios para pasar el volumen sanguineo de 2 recambios
del reservorio 2 al reservorio 1.

Manteniendo las lineas de recirculacion cerradas se ajustan los flujos de ambos rodillos (R/W
y R/W2) y se inicia la exanguinotransfusion extrayendo la sangre venosa del receptor por la
linea venosa hacia el recuperador y simultdneamente se introduce al paciente sangre libre de
isohemaglutininas del reservorio 1 por la linea arterial hacia el paciente a través de la canula
arterial.

La duracion del procedimiento de 2 recambios dura aproximadamente 8-10 min.

Al finalizar los 2 recambios y antes de comenzar la CEC se infunden 40cc-60 cc /kg de
plaquetas al paciente y se inicia el procedimiento de CEC.

12. RECOMENDACIONES

Recomendamos montar el circuito de CEC modificado con doble reservorio en todos los TC
ABOi independiente del titulo de isohemaglutininas inicial ISO- 0. Esta medida es una garantia
mas para la seguridad del paciente.

Si el titulo de isohemaglutininas resultase positivo (= 1:8) durante la cirugia, podria ser
debido a: las isohemaglutininas de los hemoderivados recibidos o bien a un error en la
determinacidn inicial. La exanguinotransfusion con el circuito de CEC modificado asegura la
eliminacion de isohemaglutininas de forma rdpida y eficaz durante todo el acto quirurgico.
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