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Editorial

C.H. Diaz

(1) Director Revista Argentina de Trasplante

En esta nueva edicion de la Revista Argentina de Tras-
plantes, nos encontramos en la dificil tarea de honrar
la memoria del Dr. Eduardo Tanus, no porque resulte
complejo recordar sus virtudes si no més bien por lo ex-
trafio que se nos hace escribir sobre alguien que senti-
mos aln presente. Sin dudas una figura fundamental en
la construccion de la historia del trasplante en nuestro
pais como en la nuestra Sociedad Argentina de Tras-
plantes. Su trayectoria y legado, se reviven en el articulo
que Roberto Cambariere nos ha dedicado en este nu-
mero. Para quienes hemos tenido el placer de conocer-
lo, su lectura rescata vividos recuerdos de su agudeza
conceptual, como de la calidez en el trato. Su ausencia
fisica nos embarga de una tristeza fugaz que se sustitu-
ye por el impulso de su vision y dedicacién a continuar
explorando en pos de una actividad de trasplante cre-
ciente, accesible y segura, basada por igual en sélidos
conocimientos como en principios éticos disponibles.

En este nimero, ademés, abordamos temas de relevan-
cia en la practica del trasplante de érganos. En tiempo
reciente la OMS alerté sobre la presencia de casos de
viruela simica o Monkeypox como una emergencia de
salud publica dado el alto potencial de transmision.

El reporte de casos a nivel global como en nuestro pais,
ha planteado directivas en la salud global a fin de con-
trolar el brote. En el particular caso de los receptores
de trasplantes por su condicién de inmunocomprome-
tidos ha suscitado la necesidad de actualizar su reco-
nocimiento, a la vez que disponer de guias de accién
para su adecuado manejo. La Comisién -conjunta- de
Infecciones en Trasplantes de Organos Sélidos de la
Sociedad Argentina de Infectologia (SADI) y de la SAT,
elaboré un conciso articulo en el que se revisan sus ma-
nifestaciones clinicas, procedimientos diagnésticos y su
manejo; seguido de una actualizacién de las recomen-
daciones para la toma de decisiones en potenciales do-
nantes y receptores de trasplante.

Asimismo, presentamos la experiencia local sobre el
uso de belatacept en receptores de trasplante renal en
comparacién con el esquema a base de un inhibidor de
la calcineurina.

Diaz,CH. .Editorial. 2024; I1l: 11

En el articulo de la Dra. Gonzalez Arazo se analiza en
forma ambispectiva dos cohortes

de receptores de trasplante renal de un unico centro.
En este trabajo, el uso de belatacept brinda resultados
equiparables al esquema a base de tacrolimus, como
ha sido reportado por otros grupos; y muestra -para
la poblacién seleccionada- una tendencia a un mejor
comportamiento funcional de los injertos. Mas alla de
limitaciones observables dado su disefio, se rescata el
aporte que ofrece este estudio con un volumen de da-
tos correspondientes al seguimiento de esta poblacion,
en un mundo real tal como lo anuncia el titulo de su
articulo.

Finalmente, destacamos el articulo sobre “Medici-
na o Tecnoterapia”. Un espacio de reflexion desde la
ética frente a la progresiva incorporaciéon de nuevas
tecnologias en las ciencias de la salud, desde sus eta-
pas formativas al momento de la toma de decisiones
tanto asistenciales como en politicas de salud. ;Cémo
armonizar estos herramientas preservando la relacion
médico-paciente? Es y serd motivo de controversias a
las que Eduardo Tanus nos convoca. Un ensayo sobre
la incorporacién de indicadores sociales en los registros
de trasplante y la guia elaborada desde la comisién de
trasplante pulmonar del la SAT completan este nimero
que esperamos disfruten y compartan.

Tenemos la suerte de practicar una disciplina que se
encuentra en constante evolucién, aportando noveda-
des de impacto para la salud. Sentimos nuestra respon-
sabilidad como comunidad cientifica de mantenernos
actualizados. De esto se trata RATX, y por eso la invita-
cién a compartir en estas paginas experiencias, puestas
al dias, o reportar vuestras investigaciones y hallazgos
para mejorar los resultados en nuestros pacientes.

Llevados por la pasién con la que Eduardo Tanus supo
llevar adelante su carrera, sigamos avanzando con el
mismo compromiso y pasién que él compartio.

Comité Editorial
Revista Argentina de Trasplantes




Dr. Eduardo Tanus
29/11/1940 - 20/06/2024

Dr. Roberto Cambariere ("
Presidente del Comité de Bioética de la Fundacion Favaloro. Docente Universitario. Ex Director del Incucai .
Asesor y fundador de centros de trasplante renal . Amigo de Eduardo Tanus

Nacido en Salta “La Linda”, tierra de Martin Miguel de Gliemes por
quien sentia una gran admiracién. Nunca olvido sus origenes.

El folclore lo acuné desde su nifiez: tocaba la guitarra y cantaba con
profundo sentimiento. Le encantaban las comidas tipicas, especial-
mente el “Anchi”, un postre a base de polenta y duraznos; los pai-
sajes cambiantes, desde el desierto abrumador hasta la vegetacion
impenetrable; los valles; las quebradas, los rios y las distintas len-
guas de los pueblos originarios. Todo esto construyd sin duda la
base su cultura universal.

Cursé la educacién primaria y secundaria en su
provincia natal. Se recibié de médico en la Fa-
cultad de Medicina de la Ciudad de Cérdoba. Se
formé en el Instituto de Investigaciones Médicas,
creado y dirigido en aquel entonces por el Dr. Al-
fredo Lanari. Alli se especializé en Nefrologia, dia-
lisis, trasplante (Alo y xenotrasplantes) y Procura-
cién de érganos, tejidos y células.
Larga de enumerar es su trayectoria médica, se
desempené en el drea asistencial, también como
Dr. Eduardo Tands | docente e investigador. Creo institutos, catedras y
29/11/1940 - 20/06/2024 1 o, i dades cientificas (la SAT y SAN, entre otras).

Al haber sido uno de los pioneros de las especialidades menciona-
das, tuvo que sortear distintas situaciones dilematicas que de algu-
na manera fueron el banco de pruebas de una naciente disciplina,
la Bioética. Su inquietud al respecto lo llevé a estudiar Sociologia,
doctorandose en la misma. Fue uno de los primeros bioetisistas de
nuestro pais y de América Latina. Creo, dirigié e integré numerosos
comités de bioética: SAN, SAT, Fundacién Favaloro, Sociedad Ar-
gentina de Cardiologia, e INCUCAI, entre muchos otros.

En la Fundacién Favaloro integré durante muchos anos el Comité
de Bioética. Como docente en las asignaturas de Bioética, Etica y
Deontologia Médica, y en la de Procuracién y Trasplante de Orga-
nos Tejidos y Células.

Docente de alma, durante toda su vida se dedicé a la ensefan-
za, era un erudito del idioma espanol. La desarrollé desde el aula,

12 Revista Argentina de Trasplantes Cambariere, R.- Dr.Eduardo Tanus 29/11/1940 - 20/06/2024 .2024; 11l: 12-13
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también desde ese santuario que fue para él su consultorio y en la vida
cotidiana, escucharlo acariciaba el alma de sus interlocutores. Profesor
del pregrado y posgrado de numerosas cétedra, asignaturas y Universi-
dades Nacionales e Internacionales (UBA, Fundacién Favaloro, Univer-
sidad de la Plata, entre otras).

-
<
oc
()
=
(o)
w

Hay profesiones en que lo humano y lo laboral no deberian ser nunca
desacoplables. Cuando esto sucede surge la “vocacién”. El término
proviene del latin vocatio y, para los religiosos, es la inspiracién con que
Dios llama a algtn estado. Eduardo sin duda ejercié la medicina guiada
por esta inspiracion, repartiendo generosamente grandes dosis de su
inteligencia extrema y elegante, y su don de gente.

Priorizé al paciente por sobre todas las cosas, siempre pensé con el
corazén, nunca por intereses espurios, jamas actué con arrogancia, lo
guiaba la humildad del sabio que no duda en consultar si se le presenta
un dilema o un caso de duda. Respetd siempre a los colegas, pero no
por ello tolerd situaciones poco éticas y/o actué en forma corporativa.
Con los pacientes fue siempre de lenguaje claro y llano. Priorizé la ver-
dad, con la singular virtud de evitar la angustia extrema.

Hizo de la amistad un culto, generoso con su tiempo, acompanando
siempre tanto en las buenas como asi también y sobre todo en los ma-
los momentos. Amigo de todos sin distinciones, y sobre todo de los
que mas lo necesitaban.

Era de una calidad humana muy dificil de traducir en palabras, desin-
teresado, justo, prudente, agradecido, bondadoso, siempre dispuesto
a escuchar, siempre con una palabra de aliento, el consejo oportuno,
nunca un comentario fuera de lugar.

Eduardo has partido de manera repentina, seguis sorprendiéndonos,
como siempre lo has hecho. “q.e.p.d.”

Cambariere, R.- Dr.Eduardo Tanus 29/11/1940 - 20/06/2024 . Revista Argentina de Trasplan



Belatacept versus Tacrolimus en el Mundo Real.

Un Analisis de Eficacia y Seguridad.

G. E. K. Gonzélez Arazo™; J. Sleiman®: G.Laham®; C.H. Diaz®

(1) Nefrouros, Ibagué, Colombia

(2) Seccion Nefrologia CEMIC, Departamento de Medicina Interna, Instituto Universitario CEMIC (IUC). Buenos Aires, Argentina.

RESUMEN

Es esencial mejorar la supervivencia a largo plazo del injerto y del paciente trasplan-
tado renal. La toxicidad de los inhibidores de la calcineurina y el rechazo crénico son
causas comunes de pérdida de injertos. belatacept, una proteina de fusién que blo-
quea la coestimulaciéon de linfocitos T, ha demostrado en estudios clinicos preservar
la funcién renal a largo plazo con menor nefrotoxicidad.

Se incluyeron 88 receptores de trasplante (25 con belatacept, 63 con tacrolimus). Los
receptores en el grupo belatacept eran mayores y presentaron una mayor tasa de
funcion retrasada del injerto. Al primer afo, el grupo belatacept mostré mayor creati-
nina y menor TFGe en comparacién con tacrolimus, pero estas diferencias tendieron
a invertirse al quinto afo. Ademas, el grupo belatacept presenté menor incidencia de
rechazo agudo (17.4% vs. 39.1%), virus BK (15% vs. 33.3%), diabetes postrasplante
(8.7% vs. 39.1%) y dislipidemia (26.1% vs. 34.8%). Sin embargo, la incidencia de infec-
cién por CMV fue mayor (55% vs. 23.8%).

Conclusién: Belatacept mostré una eficacia comparable a tacrolimus, con tendencia a
una mejor funcién renal y supervivencia censurada por muerte, junto con una menor
incidencia de rechazo agudo, virus BK, diabetes postrasplante y dislipidemia, pero
una mayor incidencia de infeccién por CMV.

Palabras Claves: Trasplante renal, Belatacept, Tacrolimus, Rechazo, Supervivencia del
Injerto.

Abstract

It is essential to improve long-term graft and patient survival in renal transplant reci-
pients. Calcineurin inhibitor toxicity and chronic rejection are common causes of graft
loss. Belatacept, a fusion protein that blocks T-cell costimulation, has been shown in
clinical studies to preserve renal graft function with a less nephrotoxic profile over the
long term.

Eighty-eight transplant recipients were included (25 on belatacept, 63 on tacrolimus).
Belatacept recipients were older and had a higher rate of delayed graft function. At
one year, the belatacept group showed higher creatinine levels and lower eGFR com-
pared to tacrolimus, but these differences tended to reverse by year five. Additionally,
the belatacept group had a lower incidence of acute rejection (17.4% vs. 39.1%), BK
virus (15% vs. 33.3%), post-transplant diabetes (8.7% vs. 39.1%), and dyslipidemia
(26.1% vs. 34.8%). However, CMV infection incidence was higher (55% vs. 23.8%).
Conclusion: Belatacept demonstrated efficacy comparable to tacrolimus, with a trend

Conflicto de intereses: Correspondencia:
Los autores declaran no tener conflictos de interés. Karen Gonzélez Arazo
El presente trabajo no ha recibido beca ni financiacion. karengonzalezarazo@gmail.com
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toward better renal function and death-censored graft
and patient survival, along with a lower incidence of
acute rejection, BK virus, post-transplant diabetes, and
dyslipidemia, but a higher incidence of CMV infection.

Keywords: Renal transplantation, belatacept, Tacroli-
mus, Rejection, Graft Survival.

INTRODUCCION

En los dltimos afios el tratamiento y mortalidad de los pa-
cientes con enfermedad renal crénica dio un giro trascen-
dental tras la aparicién del trasplante renal como opcién
terapéutica mas eficaz"?. Este a su vez, mostré mejores re-
sultados tras el advenimiento de las nuevas terapias inmu-
nosupresoras y, aunque la supervivencia de los pacientes
a largo plazo sigue siendo considerablemente inferior a la
de la poblacién general, es ésta mayor comparada con la
de pacientes en didalisis®l

Un ntmero significativo de los receptores de trasplante
renal fallecen con el injerto funcionante a causa de enfer-
medades cardiovasculares o neopldsicas, ya que superada
la problemdtica del rechazo con una mejor terapia inmu-
nosupresora, pasé a ser la enfermedad cardiovascular de
las principales causas de muerte, y pérdidas de injertos,
sobretodo en receptores de trasplante con mayor riesgo
como pacientes afiosos y diabéticos .

Sumado al elevado riesgo cardiovascular per se del en-
fermo renal crénico se suma el uso de fadrmacos como los
inhibidores de la calcineurina que si bien, es de amplio co-
nocimiento su potencia inmunosupresora superior, estdn
asociados a una mayor incidencia de hipertension arterial
(presente en aproximadamente 30% de pacientes trasplan-
tados) P, Diabetes Mellitus pos trasplante y alteracién del
perfil lipidico al igual que con el uso de esteroides y los
antiproliferativos como los inhibidores del m-Tor (mam-
malian target of rapamycin).

Otra de las causas de pérdida de injerto renal, es la disfuncién
crénica; caracterizada por fibrosis intersticial y atrofia tubular
la cual también esta favorecida por los inhibidores de la cal-
cineurina y su potencial efecto nefrotéxico contribuyendo a
la progresion de las lesiones asociadas (esclerosis glomerular,
arteriolopatia hialina, fibrosis intersticial y atrofia tubular).

El desarrollo de productos biolégicos como anticuerpos y
proteinas de fusién, permite una orientacién precisa del
sistema inmunitario, evitando los efectos secundarios no
inmunitarios que se encuentran con los protocolos actua-
les, en particular, la orientacién de las dos vias de coesti-
mulacién mds importantes y criticas para la activacién de
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las células T (B7/CD28 y CD40/CD40L). Los inhibidores
de la co-estimulacién como el belatacept demostraron en
multiples estudios, que puede proporcionar una inmu-
nosupresién adecuada, evitando los efectos nefrotéxicos
favorecidos por los inhibidores de la calcineurina. Sin em-
bargo, se ha informado la asociacién de enfermedad lin-
foproliferativa pos trasplante al utilizar belatacept en do-
sis altas como principal efecto adverso relacionado al miss
match de virus Epstein-Barr. Como otro de los beneficios
de este farmaco se encuentra las menores tasas de fibrosis
intersticial y atrofia tubular y mejores valores estimados
de tasa de filtracién glomerular observados 7.

La inmunosupresién inadecuada debido a la falta de ad-
herencia o a su reduccién por cualquier motivo, es una de
las principales causas de formacién tardia de anticuerpos
donante especificos y rechazo humoral crénico activo.

La naturaleza de administracién del belatacept (endove-
noso y mensual)®, podria asegurar una mejor adherencia
y una menor variabilidad diaria de la inmunosupresion.
Hay muiltiples estudios randomizados en la literatura que
comparan belatacept con los inhibidores de calcineurina
demostrando la no inferioridad respecto a eficacia inmu-
nosupresora y con menores efectos adversos. En el tltimo
tiempo, ha surgido una nueva rama de la investigacién
mds incluyente (mayor validez externa) que permitiria
evidenciar el real comportamiento de determinada in-
tervencién en una amplia gama de pacientes. De esto se
trata la intencién de los estudios denominados “del mun-
do real” que tienen las limitaciones que busca evitar la
randomizacién, controlando los sesgos y confundidores,
permitiendo de esta forma identificar una confiable fuente
de evidencia. Las gufas clinicas ponen la mejor evidencia
cuando éste tipo de disefios da lugar a una conclusién a
favor o en contra de una terapéutica especifica. Las limita-
ciones de estos estudios se centran en la inclusién de la po-
blacién, ya que muchos de ellos se restringen a muestras
de pacientes mds jévenes y con menos comorbilidadest!.
Esta representacién “irreal” de pacientes de la préctica cli-
nica diaria careceria de veracidad al momento de querer
aplicar dichos resultados. Es por esto que decidimos eva-
luar en una poblacién de pacientes trasplantados renales
tratados con belatacept como terapia inmunosupresora
de inicio y mantenimiento, compardndolos con pacientes
bajo terapia convencional con el inhibidor de la calcineu-
rina (tacrélimus) en términos de eficacia, refiriéndonos a
la misma en tasas de rechazos (agudo y/o crénico) y se-
guridad (muerte y pérdida de injerto); y describir la inci-
dencia de efectos adversos, cambios en la tasa de filtrado
glomerular estimada, entre otros.
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MATERIAL Y METODOS

Poblacién: Receptores de trasplante renales mayores de 18
afios, en seguimiento en la institucion desde el 01/12/2014
hasta el 31/12/2019. Se incluyeron receptores de trasplante
renal con donante vivo o fallecido, de criterios estdandar o
de criterios expandidos que recibieron terapia inmunosu-
presora con belatacept de inicio y mantenimiento. Todos
los pacientes deberfan tener seguimiento minimo de un
afio. Esta poblacién fue comparada con pacientes contro-
les tratados con esquema inmunosupresor convencional
a base de una triple terapia con tacrélimus, micofenolato
(mofetil o sédico) y esteroides. Se asignaron dos pacientes
del grupo control por cada paciente del grupo de estudio.

Tipo de estudio: de cohorte ambispectivo.

Seguimiento: se tomé como tiempo cero el dia de inicio de
la terapia con belatacept con un periodo minimo de segui-
miento de un afio y maximo de 5 afios con cortes al afio,
dos, tres y cinco afios. Se establecieron dichos tiempos de
corte ya que en la institucion se realizan biopsias de vigi-
lancia entre el primer y tercer mes de trasplante, al afio y
luego a los 3, 5y 10 afios de trasplante para poder realizar
una correlacién con los datos clinicos y la histologia.

Se excluyeron los receptores de trasplante de dos érganos
(reno-pancredtico) y pacientes con serologias negativa
para virus Epstein-Barr.

Se analizaron datos de biopsias al afio, dos, tres y cinco
afios realizadas como protocolo o en contexto de alteracién
de la funcién renal. Todas las muestras de biopsia fueron

Figura 1: Supervivencia acumulada de pacientes en el seguimiento
de 60 meses comparando el grupo tacrélimus vs grupo belatacept
equiparable al afio, tiempo en el cual se presentan mejores tasas
hasta el final del seguimiento en el grupo tacrélimus de forma
significativa con una p < 0,010.
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examinadas localmente por el grupo de histopatélogos
de la institucién de acuerdo con los criterios de Banff. La
tasa de filtracién glomerular estimada (TFGe) se calculé
por método de CKD-EPI al afio, dos, tres y cinco afios de
seguimiento. Las caracteristicas basales en cada grupo de
estudio se analizaron como frecuencias y porcentajes para
variables categodricas; y como medias y desviaciones es-
tdndar o medianas y rangos intercuartiles para variables
continuas, segtin correspondia. Las tasas de superviven-
cia del paciente y/o del injerto (resultado primario), fue
estimada por el método de Kaplan-Meier. Se analizé en la
poblacién por intencién de tratar y se comparé entre los
dos grupos con el uso de una prueba de log-rank. Las va-
riables categéricas se compararon con el uso de la prueba
de Chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher, y las varia-
bles continuas se compararon con el uso de la prueba t de
Student o la prueba de Wilcoxon, segtin correspondia. Las
diferencias entre grupos se evaluaron mediante la prueba
T de Student, la prueba U de Mann-Whitney, la prueba de
chi-cuadrado o las pruebas exactas de Fisher, segin co-
rresponda. Incluimos los datos demograficos del donante
y del receptor; creatinina, TFGe, proteinuria, rechazo agu-
do, eventos adversos, y supervivencia del injerto y pacien-
tes censurada por muerte. Se realiz6 un subandlisis empa-
rejado por edad y sexo de donante y receptor (1:1) entre los
grupos, excluyendo donantes de trasplante renal vivo de
23 vs 23 pacientes ya que hubo diferencias significativas
en dichas variables (Tabla 3).

Punto final primario: Comparar en términos de eficacia
refiriéndonos a la misma en tasas de rechazos (agudo y/o

Figura 2: Supervivencia acumulada del injerto en el lapso del
seguimiento de 60 meses comparando el grupo Tacrélimus

vs grupo belatacept la cual es significativamente mayor en el
grupo tacrélimus hasta el final del seguimiento con una p < 0,001.
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crénico, confirmado por biopsia o presunto) y seguridad
(muerte y pérdida de injerto) en pacientes trasplantados
renales mayores de 18 afios que recibieron un trasplante
renal de donante vivo o de donante fallecido en el Institu-
to Universitario CEMIC (IUC) desde el 01/12/2014 hasta el
31/12/2019 tratados con el inhibidor de la co-estimulacién
belatacept de inicio y mantenimiento respecto a la terapia
convencional con inhibidor de la calcineurina (tacrélimus).

Puntos finales secundarios: Cambios en el estatus inmu-
nolégico como reactividad del panel, generacién de anti-
cuerpos; TFGe por CKD-EPI al afio, dos, tres y cinco afios;
incidencia de eventos infecciosos: bacterianos, virales;
incidencia de procesos neo formativos. Prevalencia de hi-
pertension (definida segtin valores del JNC 8 en medicio-
nes de control de consultorio de trasplante y registrados
por médico nefrélogo y/o la necesidad de medicacién an-
tihipertensiva sin antecedente previo). Prevalencia de dis-
lipidemia (definida como valores de colesterol por encima
de 200 mg/dl y triglicéridos por encima de 150 mg/dl en
suero en el pos trasplante o requerimiento de medicacién
hipolipemiante sin antecedente previo); tasa de muerte o
pérdida del injerto al afio, tres y cinco afios; incidencia de
diabetes mellitus pos trasplante (definida segtin los crite-
rios de la ADA y/o la necesidad de terapia para la hiper-
glucemia durante al menos cuatro semanas o un valor de
hemoglobina glicosilada superior al 7% en pacientes pre-
viamente no diabéticos).

RESULTADOS

El estudio incluy6 88 receptores de trasplante renal: 25 pa-
cientes del grupo belatacept y en el grupo tacrolimus 63
pacientes. Los receptores del grupo belatacept eran ma-
yores (6311 vs 52412, p<0,001), recibieron mds rifiones de
donantes fallecidos (92% vs 68,3%, p 0,016) y de donantes
de criterio expandido (54+16 vs 51413, p< 0,001) respecto
al grupo tacrolimus. No hubo diferencias en cuanto al
sexo: grupo belatacept 44% (femenino) y tacrolimus 50.8%
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(p0.565), el porcentaje de anticuerpos reactivos contra
panel pre trasplante (PRA%): grupo belatacept: 4%; gru-
po tacrolimus: 17.5% (p 0.088), presencia de anticuerpos
donante especificos: grupo belatacept: 0% y grupo tacroli-
mus 4.8% (p 0.362), el niimero de trasplantes (primer tras-
plante): grupo belatacept 100% y grupo tacrolimus 90.5%
(p 0.177) y uso de anticuerpos policlonales como terapia
de induccién: grupo belatacept 92% y grupo tacrolimus
96.8% (p 0.053) no mostraron diferencia significativa entre
los grupos. El porcentaje de pacientes con funcién retarda-
da del injerto fue mayor en grupo belatacept (76% vs. 27%,
p<0,001) (Tabla 1).

Ningtin paciente presentaba anticuerpos donante espe-
cificos pre trasplante renal, y sélo un paciente del gru-
po tacrélimus los desarroll6 en pos trasplante. En el sub
andlisis de las cohortes pareadas, el grupo belatacept
mostré valores de creatinina mds altos (1,65+0,58 frente a
1,33+0,39, p 0,036) (Grafico 4) y por ende, valores de TFGe
mds bajos (43,2114 frente a 54,9118, p 0,026) durante el pri-
mer afio. Esta diferencia tuvo una tendencia a la inversién
durante el seguimiento hasta el quinto afio aunque sin lle-
gar a la significancia con valores de creatinina (1,17+0,25
vs. 1,55+0,59, p 0,12) y de TFGe (57,116 vs. 50,4+24, p 0,51)
respectivamente. Hubo una incidencia total de 26.1% de
rechazos agudos al afio de seguimiento en la poblacién
general de los cuales el 75% correspondieron a rechazos
de tipo celular. En el grupo belatacept, se vio una menor
incidencia de episodios de rechazo agudo (17.4% vs 39.1%,
p 0.095) y virus BK (PCRs o confirmacién histolégica en
biopsia) 15% vs 33.3%, p 0.05, diabetes mellitus post tras-
plante y dislipidemia en el grupo de estudio y el grupo
control, se ha presentado en un 15% vs 33.3% (p 0.05), 8.7%
vs 39.1% (p 0.016) y 26.1% vs 34.8% (p 0.522) respectivamen-
te. La incidencia de Citomegalovirus (CMV) fue mayor en
grupo belatacept (55% vs. 23,8%, p 0.041) al igual que la in-
cidencia de hipertensién arterial. En cuanto a malignidad
o infecciones distintas del CMV no hubo diferencias entre
los dos grupos (Tabla 3). Hubo una tendencia no signifi-

Tabla Il
Valores promedios de TA y perfil metabdlico.

Variable Todos
TAS 125 = 16
TAD 73+ 8
Colesterol Total 193 + 48
Triglicéridos 156 = 63
Glucemia 103 + 23

TAS: Tension arterial sistdlica. TSD: Tensién arterial diastélica
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Belatacept Tacrélimus P
121 £ 18 129 £ 15 0.118
68 +8 77 =7 0.001
191 £ 64 195 + 26 0.784
164 £ 69 148 £ 57 0.462
100 = 21 106 = 25 0.379
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Tabla |
Datos de la base

Variable Todos los casos (n=88) G Belatacept N=25 G Tacrélimus N=63 P
Edad 55+ 13 63 = 11 52 + 12 0.0001
Sexo Femenino % 48.9 44 50.8 0.565
Seguimiento en meses 50 (27-73) 39(17-67) 62 (31-77) 0.081
Edad donante 52 =14 54 + 16 51 +13 0,000
Donante fallecido (%) 75 92 68.3 0.016
1er Trasplante % 93.2 100 90.5 0.177
Induccién con APC 95.5 92 96.8 0.053
PRA pre trasplante % 13.6 4 17.5 0.088
Ac DE pre trasplante % 3.4 (0} 4.8 0.362
FRI % 40.9 76 27 0.0001
Miss Match 4 (3-5) 5(3.5-5) 4(3-5) 0.068
Funcién renal
Cr 1° afio 1.45 + 0.48 1.59 + 0.59 1.40 + 0.42 0.161
Cr 2° afio 1.45 + 0.48 1.54 + 0.61 1.43 + 0.43 0.467
Cr3° ano 1.37 £ 0.43 1.51 = 0.61 1.34 = 0.38 0.367
Cr 5° afio 1.34 =+ 0.47 1.12 + 0.27 1.41 + 0.50 0.047
PU 1° afio 117 (57-213) 172 (43-299) 98 (58-197) 0.240
PU 2° afio 105 (43-249) 166(97-324) 86 (34-222) 0.051
PU 3° afio 93 (0-174) 90 (0-510) 106 (12-174) 0.837
PU° 5 afio 103 (59-185) 118 (44-617) 103 (60-180) 0.949
RA primer ano % 28.4 16 33.3 0.083
RAH % 12 25 9.5
RAC % 84 50 90.5 0.059
Rechazo mixto 4 25 0
RA total % 35.2 16 42.9 0.014
VBK 1 afio % 21.5 9.1 26.3 0.081
VBK total % 29.1 13.6 35.1 0.050
CMV 1 aio 20 50 8,6 0.0001
CMV total % 21.3 50 10.3 0.0001
Neoplasias % 8.5 9.5 8.2 0.579
Infecciones 1 afio 47.4 68.2 3.7 0.155
Infecciones 2 afo 22.4 30.8 20.4 0.308
Infecciones 3 afio 5.9 0] 7.7 0.612
Infecciones 5 afio 14.3 (0] 18.5 0.315
DMPT % 25.6 8 32.8 0.013
HTA pos TR 17.2 28 12.9 0.088
DLP 39.5 24 46 0.048

APC: Anticuerpos policlonales; PRA: Panel Reactive antibodie; AcDE: Anticuerpos donante especificos; PU: proteinuria; FRI: Funcién
retardada del injerto; Cr: Creatinina; RA: Rechazo Agudo; RAH: rechazo Agudo Humoral; RAC: Rechazo Agudo celular; VBK: virus
BK; CMV: citomegalovirus; DMPT: Diabetes mellitus Pos Trasplante; HTA: Hipertensién arterial; DLP: dislipidemia.
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Datos de seguimiento: sub analisis emparejados por edad y sexo de donate y receptor, excluyendo donantes vivos.

Variable

Edad

Sexo F %
Seguimiento (M)
Tiempo en Dialisis
Edad donante
Donante marginal %
1er Trasplante %
Induccién con APC
PRA pre TR %
Ac DE pre TR %
FRI %

Miss Match

Cr 1° afo

TFGe 1 afio

Cr2° afo

TFGe 2 afio

Cr 3 afio

TFGe 3 ano

Cr 5 afo
TFGe 5 afo

PU 1 afo

PU 2 afo

PU 3 afo

PU 5 afo

RA primer aifo %
RAH %

RAC %

R mixto

RA total %

VBK 1 afio %
VBK total %
CMV 1 aio
CMV total %

Todos los casos (n=46)

64.4+7
47.6
43 (19-68)
46 (25-59)
52+ 15
60.9
95.7
93.5
13.0
0
52.2
4 (3-5)
1.49 = 0.52
49.2 £ 17
1.50 = 0.50
47.8 £18
1.39 = 0.46
50.8 £ 16
1.41 £ 0.52
52.6 + 20
135 (57-282)
119 (38-281)
120 (0-166)
154 (62-872)
26.1
16.7
75
8.3
28.3
171
24.4
36.6
39

G Belatacept N=23

65+8
60.9
38 (14-67)
46 (32-58)
54 + 16
91.3
100
91.3
4.3
0
73.9
5(4-5)
1.65+ 0.58
432+ 14
1.61 = 0.61
46.14 + 18
1.55 £ 0.61
49 + 17
1.17 £ 0.25
57.1+£16
189 (42-327)
186 (107-345)
99 (0-685)
146 (45-1028)
17.4
25
50
25
17.4
10
15
55
55

G Tacrélimus N=23

APC: Anticuerpos policlonales; PRA: Panel Reactive antibodie; AcDE: Anticuerpos donante especificos; PU: proteinuria; FRI: Funcién

retardada del injerto; Cr: Creatinina; RA: Rechazo Agudo; RAH: rechazo Agudo Humoral; RAC: Rechazo Agudo celular; VBK: virus

BK; CMV: citomegalovirus; DMPT: Diabetes mellitus Pos Trasplante; HTA: Hipertensién arterial; DLP: dislipidemia.
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p
636 0.220
56.5 0.376
65 (27-80) 0.156
45 (21-60) 0.944
49 +13 0.171
30.4 <0.0001
91.3 0.489
95.7 0.221
21.7 0.080
0 1
30.4 0.003
4(3-4) 0.005
1.33 +£0.39 0.036
549 +18 0.026
1.41 £0.45 0.239
49.0 £ 19 0.660
1.30 £ 0.34 0.225
52.3+17 0.642
1.55 £ 0.59 0.128
50.4 + 24 0.517
121 (57-169) 0.266
70 (0-222) 0.026
121 (31-166) 0.782
163 (60-1053) 0.808
34.8 0.179
12.5
87.5 0.226
0 0.226
39.1 0.095
23.8 0.225
33.3 0.172
19 0.017
23.8 0.041
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Tabla 11l (CONT)
Datos de seguimiento: sub anélisis emparejados por edad y sexo de donate y receptor, excluyendo donantes vivos.

Variable Todos los casos (n=46) G Belatacept N=23 G Tacrélimus N=23 P
Neoplasias % 9.5 10.5 8.7 0.620
Infecciones 1 afio 65.9 75 57.1 0.526
Infecciones 2 afio 30 36.4 26.3 0.283
Infecciones 3 afo 4 0 7.1 0.366
Infecciones 5 afio 15.8 0 25 0.149
DMPT % 23.9 8.7 39.1 0.016
HTA nueva 17.4 30.4 4.3 0.020
DLP 304 26.1 34.8 0.522

APC: Anticuerpos policlonales; PRA: Panel Reactive antibodie; AcDE: Anticuerpos donante especificos; PU: proteinuria; FRI: Funcién
retardada del injerto; Cr: Creatinina; RA: Rechazo Agudo; RAH: rechazo Agudo Humoral; RAC: Rechazo Agudo celular; VBK: virus
BK; CMV: citomegalovirus; DMPT: Diabetes mellitus Pos Trasplante; HTA: Hipertensién arterial; DLP: dislipidemia.

Figura 3: Grafico 3. Se muestra la supervivencia del injerto acumula- ~ Figura 4: Se muestran menores TFGe durante el seguimiento
da en el lapso del seguimiento de 60 meses comparando el grupo  en el grupo Belatacept con una tendencia a la mejorfa hacia
Tacrolimus vs grupo belatacept censurado por muerte la cual es el final del seguimiento aunque no significativa.
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cativa hacia mejores tasas de supervivencia de pacientes
(Gréfico 5) y supervivencia de injerto global censurado por
muerte en el grupo tacrolimus (Gréfico 6), equiparable al
afio para ambos grupos en las dos variables.

DISCUSION

Durante las tltimas décadas, la terapia basada en un in-
hibidor de la calcineurina se ha considerado la base del
tratamiento inmunosupresor y de prevencién del rechazo
del trasplante. A pesar de ejercer un control efectivo del
rechazo agudo durante el primer afio pos trasplante, su
implementacién a largo plazo se asocia con efectos secun-
darios indeseados para la supervivencia del injerto. El uso
de terapias basadas en la interrupcién de las sefiales co-es-
timuladoras de las células T, tiene el potencial demostrado
para un mejor manejo de los receptores de trasplantes en
comparacién con las terapias basadas en un inhibidor de
la calcineurina. La proteina asociada a linfocitos T citot6-
xicos 4 (CTLA4)-Ig es el enfoque mds exitoso hasta la fecha
en este campo como es el caso de la molécula belatacept.
En este centro se inici6 la experiencia con el uso de bela-
tacept, principalmente en los trasplantes de donante con
criterios expandido dadas las mayores tasas esperadas de
funcién retardada del injerto en este grupo y ademads, por
la demostrada menor nefrotoxicidad respecto a los inhibi-
dores de la calcineurina, més atin en este tipo de donan-
tes?. Se ha empleado su uso como terapia de inmunosu-
presién de novo o de cambio en asociacién con esteroides
y micofenolato, en pacientes con toxicidad por inhibidor
de la calcineurina evidenciada por biopsia, o en aquellos
que presentaron retardo de la funcién del injerto. En el
dltimo tiempo y dada la experiencia actual también ini-
ciamos su incorporacién en el manejo de rechazo crénico
activo en pacientes seleccionados P

Con este trabajo podemos sugerir, segtin la experiencia
documentada, la no inferioridad de belatacept respecto a
tacrélimus, con un buen perfil de seguridad cardio-meta-
bélico concordante con lo evidenciado en la literatura 219,
con bajas tasas de rechazo agudo. Cabe destacar el mayor
riesgo inmunolégico del grupo tacrolimus respeto el gru-
po belatacept ya que contaban con pacientes con retras-
plante, sensibilizados y con presencia de anticuerpos do-
nante especificos aunque con diferencias no significativas
desde el punto de vista estadistico.

Resulté equiparable la funcién del injerto con una tenden-
cia hacia mayores tasas de filtrado glomerular estimadas
en el grupo belatacept a partir del quinto afio de segui-
miento, no significativa desde el punto de vista estadis-
tico (Gréfico 4) en probable relacién al escaso niimero de
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pacientes y resultando interesante haber podido evaluar
un seguimiento a mayor tiempo. Respecto a los valores de
proteinuria hubo una mejoria al afio en el grupo tacroli-
mus respecto al grupo belatacept que se atribuy6 al efecto
anti proteintrico de los inhibidores de la calcineurina y a
que en muchos de estos pacientes la indicacién de belata-
cept fue por seleccién negativa al presentar funcién retar-
dada del injerto en el pos trasplante inmediato.

Hubo una menor incidencia de rechazo agudo en el gru-
po belatacept, en su mayorfa de tipo celular, aunque no
significativa. Llamativo ante lo esperable (menor inciden-
cia en el grupo tacrolimus) debido al demostrado mayor
efecto protector como terapia inmunosupresora de los in-
hibidor de la calcineurina 2%, Sin embargo, la asociacién
en nuestro estudio con anticuerpos policlonales, los cuales
no hicieron parte de los protocolos de estudios pivotales,
podrian otorgarle mayor protecciéon desde el punto de vis-
ta inmunolégico aun cuando esto implique un aumento
del riesgo infeccioso 1,

Otro punto importante a destacar fue la induccién de los
pacientes con anticuerpos policlonales y el uso de tacroli-
mus como inhibidor de la calcineurina (estudios mds sig-
nificativos realizados con ciclosporina), ya que en la ficha
técnica del medicamento la recomendacién era el uso de
anticuerpos monoclonales ¥ sin que esto significase un
aumento del riesgo para el receptor [V, ya que la incidencia
de infecciones bacterianas y neoplasias (un total de 4 neo-
plasias en el grupo belatacept de las cuales una se debi6 a
trastorno linfoproliferativos postrasplante con compromi-
so del sistema nervioso central, fue equiparable entre los
grupos. Encontramos una mayor incidencia de CMV, en
su mayoria leves ya que incluimos la positividad de PCR
para CMV que en nuestro centro realizamos de forma ru-
tinaria en los pacientes con miss match para CMV o ante
la ante la sospecha de cuadros clinicos que imponen al la
reactivacion del CMV como diagnéstico diferencial.

En cuanto a la mortalidad, la cual fue mayor en grupo be-
latacept, podria estar en relacién a la edad del receptor.
En este grupo, incluimos un mayor ntimero de pacientes
afiosos los cuales son mds fragiles con la consecuente ma-
yor predisposicién a infecciones asociadas a la terapia in-
munosupresora.

Encontramos un beneficio adicional respecto al perfil me-
tabdlico, con mayor incidencia de diabetes pos trasplan-
te en el grupo tacrolimus como lo respaldan estudios de
la literatura ™, y tendencia a un mejor perfil lipidico en
el grupo belatacept aunque sin diferencia significativa.
Adicionalmente vimos una incidencia aumentada de hi-
pertensiéon de novo en el grupo belatacept en relacién a
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mayores tasas de hipertension pre trasplante en el gru-
po tacrolimus (Tabla 2), ya que en la literatura se nombra
como efecto casi de clase de los inhibidores de la calcineu-
rina la mayor incidencia de hipertensién arterial siendo
menos con tacrolimus comparado con ciclosporina [,
Como limitaciones de nuestro estudio resaltamos la es-
casa cantidad de pacientes, la naturaleza ambispectiva,
no aleatorizada ni ciega del mismo con sus implicaciones
desde el punto de vista estadistico. Sin embargo, hacen fal-
ta mds estudios de esta indole con resultados equiparables
en la practica clinica que le dan mayor validez externa.
Como limitantes en nuestro medio para su uso, fue la es-
casa disponibilidad del fdrmaco en cuestién ya que al ser
importado no contdbamos en ocasiones con la disponibili-
dad para iniciar nuevos tratamiento.

Es importante destacar también la forma de administra-
ron de belatacept, la cual requiere administracién endo-
venosa aun cuando los efectos adversos relacionados a la
misma son escasos o leves Pl El no poder contar con la
posibilidad de realizar la administracién ambulatoria de
este tipo de tratamiento, podria llegar a ser una limitante
en algunos centros. En nuestra opinién, su administracién
de forma endovenosa, es uno de los puntos positivos de
belatacept, asegurando una menor variabilidad de la dosis
y mejor adherencia, siendo ésta la mayor contribuyente al
desarrollo de anticuerpos de novo (HLA), principalmente
tipo II y su consecuente mayor incidencia de rechazo hu-
moral.

CONCLUSION

En nuestro estudio y con las caracteristicas poblacionales
ya mencionadas belatacept, mostré resultados de eficacia
comparables con tacrélimus con una tendencia hacia una
mejor funcién renal y supervivencia global de injerto cen-
surada por muerte. Belatacept, mostré una menor inciden-
cia de rechazo agudo, virus BK, diabetes pos trasplante
aunque una mayor tasa de infeccién por CMV en compa-
racién con tacrélimus.

Adn no se conoce si las ventajas a corto plazo del trata-
miento con belatacept, se mantienen a largo plazo o se
traducen en mejores resultados cardiovasculares o super-
vivencia mds larga del injerto. Se necesitan estudios a méds
largo plazo, que comparen belatacept versus tacrolimus
para orientarnos a una prescripcién individualizada en
funcién de las caracteristicas de los potenciales receptores.
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Trasplante de Organos y Autismo

Articulo de posicion.

Dada la escasa bibliografia y experiencia, sélo queremos dejar en claro la consideracién sobre la importancia frente a
esta problematica que presentan los pacientes dentro del espectro autista.

Sociedad Argentina de Trasplante (SAT)

Programa Argentino para Nifos, Adolescentes y Adultos con Condicion del Espectro Autista (PANAACEA)

Introduccién

Queremos iniciar con la 67* Asamblea Mundial de la Salud, en la cual se recuerda la De-
claracion Universal de Derechos Humanos de 1948; la Convencién sobre los Derechos del
Nifio de 1989; la Convencidn sobre los derechos de las personas con discapacidad de 2007;
la resolucién 62/139 de la Asamblea General de las Naciones Unidas, en la que se declaré el
dia 2 de abril como Dia Mundial de Concienciacion sobre el Autismo; y la resolucion 67/82
de la Asamblea General de las Naciones Unidas, referente a la atencion de las necesidades
socioecondmicas de las personas, las familias y las sociedades afectadas por los trastornos
del espectro autistico, los trastornos del desarrollo (TD) y las discapacidades asociadas.
Reiterando los compromisos adquiridos de salvaguardar a los ciudadanos de la discrimi-
nacion y la exclusion social por causa de discapacidad, al margen de que el trastorno sub-
yacente ya sea fisico, mental, intelectual o sensorial, de conformidad con la Convencién
sobre los derechos de las personas con discapacidad, y velando por las necesidades basicas
de todas las personas en cuanto a la vida, la educacioén, la atencién sanitaria y la seguridad
social, asi como la atencion a las personas vulnerables.

Observando que a escala mundial esta aumentando el nimero de personas en quienes se
diagnostican condiciones del espectro del autismo y otros desafios del desarrollo.
Sabiendo que las condiciones del espectro autista se caracterizan por la presencia de de-
safios socio-comunicacionales, un patrén de intereses restringidos, resistencia al cambio,
y desordenes del procesamiento sensorial, y que existe mucha variabilidad y heterogenei-
dad en las caracteristicas mencionadas asi como en el nivel de apoyos que requieren estas
personas.

(o}
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Sefialando ademas que las personas dentro del espectro autista siguen encontrando ba-
rreras para participar en condiciones de igualdad en la sociedad, y reiterando que la dis-
criminacién contra cualquier persona por razon de discapacidad es incompatible con la
dignidad humana.

Reconociendo la necesidad de crear o fortalecer sistemas de salud que brinden los apoyos
a todas las personas con discapacidad, trastornos de salud mental y del desarrollo, sin
ningun tipo de discriminacion.

Es por todo lo ante mencionado que hemos decidido escribir este articulo de posicidon con
respecto a trasplante de érganos sélidos.

Conflicto de intereses: Correspondencia:
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Evolucién de trasplante frente a la problematica
Antiguamente (nos referimos antes de las ultimas tres dé-
cadas) la “discapacidad intelectual” (segun se observa en
la literatura) fue considerada como una contraindicacion
para las operaciones de trasplante de érganos sélidos.

El principal temor era que las personas con discapacidad,
especialmente si era severa o profunda, carecerian de la
capacidad cognitiva indispensable para seguir las pautas
complejas de tratamiento que evita el rechazo post-trans-
plante, dado que “la mayor complicacidn del trasplante de
un drgano es el rechazo que el receptor hace del érgano do-
nado. Eso se debe a las reacciones inmunitarias que el or-
ganismo hospedador realiza contra el érgano implantado.
Por eso, el éxito del trasplante se basa en el seguimiento fiel
de la medicacion anti-inmunitaria o inmunodepresora, que
puede requerirse durante meses y afos. Pero esta medica-
Cidn, a su vez, tiene también sus riesgos. De ahi la necesidad
de vigilar con extremo cuidado la evolucidn y adherencia al
tratamiento.”

Como el nimero de 6rganos de los que se dispone ha sido
insuficiente para trasplantar a cuantos lo necesitan, algu-
nos expertos consideraron que era obligacién ética distri-
buir los 6rganos de trasplante en funcidn de la calidad de
vida del individuo.

Las personas con autismo estaban en desventaja o incluso
ni siquiera se les consideraba para operacion de trasplante
porque se suponia que tenian una pobre calidad de vida.
Esto se considera un acto de discriminacion inadmisible.
En 1995, a Sandra Jensen, una mujer de 32 afios con sindro-
me de Down, se le negd un trasplante de corazén-pulmon
en dos Centros Médicos a causa de su discapacidad inte-
lectual. Sus abogados, sin embargo, consiguieron notable
publicidad y apoyo politico como para persuadir al Centro
Médico de Stanford a que reconsiderara su decisidn. Jen-
sen fue trasplantada en enero de 1996 y murié 18 meses
después a causa de las complicaciones provocadas por la
medicacién inmunosupresora.

William Bronston, el médico que habia apoyado a Sandra
Jensen, formd en el afio 2004 un grupo de apoyo formado
por profesionales y académicos del mundo de la discapa-
cidad intelectual llamado National Work Group on Disabi-
lity and Transplantation (Grupo Nacional de Trabajo sobre
Discapacidad y Trasplante). Este grupo colocé un cuestio-
nario on-line relacionado con el acceso a los centros de
trasplantes en la pagina web de la mas grande organiza-
cion familiar sobre discapacidad intelectual en Estados
Unidos, The Arc of the United States. De las 205 perso-
nas que respondieron a la encuesta, el 80% creia que las

24 Revista Argentina de Trasplantes

personas con discapacidad intelectual eran discriminadas
a la hora de ser consideradas para acceso a operaciones
de trasplante de drganos. Cuando se publicaron los resul-
tados de la encuesta en el verano de 2004, la Comision
Conjunta sobre Accreditation of Healthcare expresé su
preocupacién por el hecho de que a muchas personas con
discapacidades “se les negara la posibilidad de evaluacién
para trasplante”.

Es poca la informacion que hay sobre el grado de esta po-
sible discriminacién y sobre los resultados del trasplante
de 6rganos en estas personas. Dobbels y col. hicieron ver
la necesidad de investigar sobre discapacidad intelectual
y trasplante de 6rganos, especialmente la necesidad de
determinar los resultados: tanto en lo referente al grado
de cumplimiento terapéutico post-transplante como en
lo referente a la mortalidad por parte de las personas con
discapacidad trasplantadas.

En este articulo en especial nos interesa de manera espe-
cial plantear estas cuestiones:

1.- ¢Tienen las personas dentro del espectro autista
igual acceso al trasplante de érganos, y existe un procedi-
miento especifico que vigile ese acceso?

2.- ¢Cudl es el resultado del trasplante en estas per-
sonas?

3.- ¢Qué efecto ejerce el riguroso régimen post- tras-
plante sobre las personas con discapacidad intelectual y
sus cuidadores?

4.- ;Cuales son los temas especificos que pueden in-
fluir para que se cumplan bien las exigencias médicas en
los cuidados post-trasplante?

Acceso al trasplante de érganos

No hay estudios especificos relacionados al autismo, pero
hay estudios que han abordado el tema de la accesibilidad
de las personas con discapacidad intelectual a operacio-
nes de trasplante.

En la encuesta de 1992 de Levenson y Olsbrich, un total de
411 centros de trasplante informaron si las personas con
Cl (capacidad intelectual) entre 50 y 70, y las que lo tenian
por debajo de 50, eran o no elegidas para operaciones de
trasplante cardiaco, hepatico o renal.

Phipps resumid los datos sobre 706 pacientes referidos
para trasplante de corazon en un hospital de Montreal en
el periodo de 11 afos. Sélo 2 de los 706 tenian discapacidad
intelectual y a ambos se les denegd ponerse en lista de es-
pera. No se dan mas detalles sobre estos casos. El hecho
de que solicitaran tan pocos pacientes con discapacidad
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intelectual el trasplante hace pensar que hubiera limita-
ciones de acceso en el proceso de asignacion.

En 1995, mas del 65% de los estudiantes de medicina de
segundo afo en la universidad de California sefialaron el
sindrome de Down como contraindicacion al trasplante
de corazdn, frente al 31% que lo consideraron irrelevan-
te para la decision de un trasplante. Curiosamente, el “Cl
Bajo” fue calificado como contraindicacién al trasplante
de corazon por el 35%, mientras que el 60% lo considerd
irrelevante.

En las guias de indicaciones y contraindicaciones para el
trasplante de corazén, afirman que “cualquier condicion
mental o psicosocial que impida al paciente cumplir con el
dificil régimen médico de larga duracidn es contraindicacién
absoluta para el trasplante cardiaco. Se incluyen en esta
categoria los pacientes con psicosis o con deficiencia men-
tal, asi como los adictos a drogas”. La revision de House y
Thompson sobre los aspectos psiquiatricos del transplan-
te de 6rganos afirmaba que los pacientes con una discapa-
cidad intelectual importante son pobres candidatos para
el trasplante de 6rganos. No explicaron otra opinion que
no fuera la de que probablemente habria problemas con el
seguimiento terapéutico. Savulescu cuestiond la politica
publica de igualdad en el acceso a corazones de donantes
para las personas con sindrome de Down, y dijo un tex-
tual: “Hemos de enfrentarnos a la realidad”, urgia, “la cali-
dad y la duracién de la vida y la probabilidad del beneficio (y
el coste del tratamiento) son factores importantes a la hora
de determinar quién ha de recibir el tratamiento [trasplante
de corazén]. La discapacidad grave en algunas circunstan-
cias ha de descalificar a una persona para acceder a recursos
que son escasos”.

Arciniegas y Filley sugirieron que alguna “capacidad dife-
rente” no deberia ser considerada una contraindicacién
absoluta para el trasplante. Mas bien habria de tenerse en
cuenta el grado de apoyo y de habilidades funcionales a la
hora de determinar si una persona con discapacidad inte-
lectual es candidato apropiado para el trasplante.

En 1995, el Comité de Atencién y Educacidn al Paciente de
la Asociacion Americana de Médicos de Trasplante desa-
rrolld unas pautas clinicas de caracter practico sobre los
candidatos para el trasplante renal. Estas pautas afirma-
ban que la discapacidad intelectual sélo podria ser decla-
rada como contraindicacion para el trasplante cuando el
deterioro cognitivo fuera tan grave que impidiera el segui-
miento de las normas médicas elementales. Las pautas
afirmaron también que el apoyo prestado por la familia
o los cuidadores puede compensar la incapacidad de un
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individuo para seguir por si mismos las normas médicas.
En un comentario sobre si el uso de criterios psicosociales
para determinar el acceso al trasplante de 6rganos viola
o no la ADA (American Disabilities Act), Orentlicher con-
cluia afirmando que la discapacidad intelectual podia ser
utilizada como criterio de exclusiéon cuando aumenta la
probabilidad de que haya complicaciones médicas o re-
duzca la probabilidad de un resultado favorable.

En el momento actual, existen pocos datos cientificos o
nulos que demuestren pobres resultados o complicacio-
nes médicas tras el trasplante de drganos a personas con
autismo.

Resultados del trasplante de érganos

Un grupo de estudios sobre la problematica ha revisado
los resultados de trasplantes renales en personas con dis-
capacidad intelectual basados en informes de casos y en
la informacion obtenida de centros de trasplantes. La tasa
de supervivencia para todos los pacientes con discapaci-
dad intelectual con trasplante renal presentados fue 33 de
33 (100%) al afio de evolucidn, y 38 de 42 (90%) a los 3
afos. La OPTN ha dado tasas nacionales de supervivencia
para el trasplante renal del 95% al afo y del 90% a los 3
afios (datos de OPTN de 27 de enero de 2006). Por tanto,
los datos de que disponemos ofrecen evidencia de que las
tasas de éxito en el trasplante renal a pacientes con disca-
pacidad intelectual pueden ser comparables a las que se
dan para la poblacién general como un todo.

La realidad en que estos casos los tamanos de muestra
son pequenos y puede haber cierto sesgo a favor de los re-
sultados positivos.

El trasplante renal es con mucho la operacién de trasplan-
te mas frecuente en la poblacion general. No sorprende,
por tanto, que en la literatura predominen los resultados
del trasplante renal. Hay mucha menos informacion sobre
trasplante de higado y corazon.

Serd necesario encuestar a los centros de trasplante sobre
la prevalencia y los resultados de estas otras operaciones
de trasplante en personas con autismo.

Efecto del trasplante sobre los cuidadores

Los familiares y los cuidadores son particularmente im-
portantes para los pacientes con autismo que se some-
ten a trasplante. Han de estar alertas para atender a las
citas de revision médica y para asegurar que se cumplen
adecuadamente los protocolos de tratamiento post-tras-
plante. Existe muy poca informacion sobre la experiencia
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de los cuidadores en relacion con el trasplante de pacien-
tes que tienen autismo. Se necesitan estudios para saber
lo que se puede hacer para ayudar a los cuidadores en su
asistencia a los trasplantados. Hemos de saber mas sobre
como educarlos para que ayuden mejor a los pacientes
trasplantados y para que se ayuden a si mismos a afrontar
la tensidn que supone esa asistencia. Hasta donde sabe-
mos, poca o ninguna informacién se ha publicado hasta
ahora sobre estos temas.

Conclusién

El problema del trasplante de 6rganos a personas con au-
tismo, cuestiona duramente nuestro concepto de igual-
dad de derechos, y la consideracion de las personas como
sujetos de dignidad con independencia de la discapacidad
que tengan. Ante la escasez de recursos -donantes- se ex-
treman las condiciones por parte de los expertos con el fin
de maximizar dichos recursos.

Pero el problema no esta en si las personas con autismo
pueden o no seguir bien las indicaciones del seguimiento
post-trasplante, sino en asegurar, mediante los recursos
y apoyos necesarios, que esas personas puedan realmen-
te ajustarse a las condiciones de seguimiento requeri-
das, en igualdad de condiciones que las demas personas.
Del mismo modo que son capaces de cumplir los requisi-
tos de otros tratamientos de enfermedades crénicas como
son la diabetes, la enfermedad celiaca o los trastornos ti-
roideos, pueden afrontar el tratamiento post-trasplante
si cuentan con los apoyos oportunos.

El transplante es un derecho humano de todas las personas.
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Chagas y Trasplante

DOCUMENTO COMISION INFECCIONES EN TOS
Sociedad Argentina de Trasplante (SAT)
Sociedad Argentina de Infectologia (SADI)

Grupo de Trabajo: INTRODUCCION
El Chagas es una parasitosis endémica en nuestro pais con mas de 1,5 millones de personas

Dra. Claudia Salgueira infectadas. Aun 9 provincias contintian con transmision de Chagas vectorial (Catamarca,
Cordoba, La Rioja, Chaco, Formosa, Mendoza, Salta, Santiago del Estero, San Juan)!,

Dra. Rocio Gago Es causada por un protozoo flagelado, el Trypanosoma Cruzi (TC), que se clasifica en Uni-
dades de Tipificacion Discretas (UTD) que configuran un conjunto de parasitos con mayor

Dra. Silvina Villamandos similitud genética. Estas UTD tienen una zona geografica determinada, un tropismo visce-
ral distinto, una sensibilidad distinta a los métodos diagndsticos y una respuesta distinta

Dra. Natalia Pujato al tratamiento?31,

Dra. Elena Temporiti La transmision vectorial es a través de un insecto hematdfago, el Triatoma infestans. Tam-
bién puede transmitirse por via oral, vertical, transfusion o trasplante de 6rganos!*?.

Dra. Melisa Martinez El diagndstico se basa en pruebas parasitoldgicas y seroldgicas. Las pruebas parasitolé-
gicas o directas (strout y PCR cuantitativa-qPCR) tienen utilidad en la fase aguda de la

Dra. Laura Barcan enfermedad o en las reactivaciones. El diagndstico serolégico tiene utilidad en la fase in-

determinada y cronical™.

ESCENARIOS EN TRASPLANTE DE ORGANOS SOLIDO

1. Receptor positivo pre trasplante (R+). Riesgo de reactivacion post trasplante: Apro-
ximadamente el 3% de los pacientes en lista de espera para recibir un érgano en nues-
tro pais tienen enfermedad de Chagas (Datos no publicados. INCUCAI. Bisigniano Liliana,
Buenos Aires, 7 de septiembre de 2020).

a.- Receptor cardiaco por enfermedad de chagas: EL 9,7% de los pacientes en
lista de espera de trasplante cardiaco tienen serologia positiva para chagas (dato
INCUCAI-SINTRA). La sobrevida es similar o mayor que en aquellos con mio-
cardiopatia de otras causas. La tasa de reactivacion de Chagas es muy variable
(8% -81%), con ocurrencia en cualquier momento (38 dias a mas de 7 afios) des-
pués del trasplante. Los episodios de reactivacion pueden ocurrir mas de una vez 241,

b.- Receptor de otros érganos: La tasa de reactivacion en el receptor varia seguin
el érgano trasplantado, pudiendo llegar hasta un 40% de reactivacion en tras-
plante renal y hasta un 30% en el hepaticol™*.
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CIMERTED y

2.-Donante positivo (D+).
Riesgo de primoinfeccion en el receptor:

EL 6,2% de los donantes en Argentina tienen serologia po-
sitiva para Chagas (Dato INCUCAI 2020. Bisigniano). La
tasa de primoinfeccion (transmision) varia entre 7%-28%.
En un estudio publicado recientemente de 34 receptores
de D+ se detect6 infeccion primaria mediante qPCR en 8
(23,5%) en un periodo post-Tx de 40 dias. 10721331,

MANIFESTACIONES CLINICAS:

La forma de presentacidon en receptores de trasplante es
variada, desde una forma asintomatica a un sindrome
febril inespecifico, lesiones cutaneas (rash, nédulos sub-
cutaneos solitarios o multiples, paniculitis y ulceras), me-
ningoencefalitis, miocarditis. La parasitemia asintomatica
no detectada o no tratada puede progresar a una enfer-
medad clinicamente evidente. Las manifestaciones clini-
cas graves son poco frecuentes con monitoreo adecuado y
generalmente se correlacionan con un diagnéstico tardio
y una alta carga parasitaria 210222324,

RECOMENDACIONES SEGUN ESCENARIOS:
ALGORITMO DE MANEJO

El chagas no constituye una contraindicacion para el tras-
plante. Lo mas importante es conocer la situacion del do-
nante y receptor a fin de implementar una estrategia de
diagndstico de deteccidn y tratamiento de la primoinfec-
cién/reactivacion.

Pre trasplante: Tanto al donante como al receptor se les
debe solicitar serologias para Chagas por dos técnicas dis-
tintas (ELISA/HAI y/o IFI). En caso de resultados discor-
dantes se debe solicitar una tercera pruebal' 224,

Donante positivo: En el caso de los donantes fallecidos
seropositivos, es posible utilizar todos los érganos excep-
to el corazon/intestino. En los donantes vivos, se debe
investigar la parasitemia por métodos directos. Si es po-
sitiva se debe considerar tratamiento antes de aceptarlo
como donantel?.

Receptor positivo: Se debe investigar parasitemia por
métodos directos. Si el Strout es positivo se puede consi-
derar tratamiento previo al trasplante. Cuando el examen
de Strout es negativo pero la qPCR es detectable aun es
incierto si requiere tratamiento pre trasplantel®.
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Seguimiento Post-trasplante:

Se recomienda tratamiento anticipado (a través del mo-
nitoreo parasitoldgico) a la profilaxis con tripanocidas
debido a la toxicidad de las drogas y a que tiene similar
sobrevidal®?,

Tanto en receptores positivos como receptores de donan-
tes positivos se recomienda realizar monitoreo con prue-
bas parasitoldgicas (Strout/qPCR) de forma semanal los
primeros 60 dias, quincenal del 2° al 6° mes, y mensual del
6° al 12° mes [22.27],

Si el Receptor positivo (R+) presenta una prueba Strout posi-
tivo o valor alto de qPCR, se considera reactivacién y se reco-
mienda iniciar tratamiento. No hay punto de corte definido
para qPCR, por lo tanto, con valores bajos de Eq parasitos/
ml, considerar realizar curva para evaluar inicio de trata-
miento. Existe una variacion en la sensibilidad y es pecifici-
dad seguin las UTDy la regién del protozoo que se amplifique
(cinetoplasto o region nuclear del minisatélite)2>2¢!,

Si el Receptor negativo (R-) de un donante positivo (D+)
presenta una prueba parasitolégica positiva se considera
primoinfeccion y se recomienda iniciar tratamiento.

Mencionado screening se recomienda reiniciar en caso de
rechazo/ aumento de la inmunosupresion.

El seguimiento también se debe realizar a través de la
evaluacion clinica. En caso de manifestaciones clinicas el
diagndstico de reactivacién/ primoinfeccién puede reali-
zarse a través de biopsia de piel, biopsia endomiocardica,
LCR, etc segun el compromiso!3:22.23:2427.28,

TRATAMIENTO:

Se recomienda indicar tratamiento, lo antes posible, a
aquellos receptores con evidencia parasitoldgica de reac-
tivacion o primoinfeccion(22428],

Las drogas disponibles al momento son el benznidazol y
el nifurtimox. Se prefiere el tratamiento con benznidazol
al nifurtimox, ya que generalmente se tolera mejor y tiene
menos interacciones farmacoldgicas.

La dosis recomendada de benznidazol para adultos es de
5 mg/kg dia (max. 300 mg/dia) por via oral durante 60
dias. Entre los efectos adversos se encuentran rash cuta-
neo, neuropatia, mielosupresidny los trastornos gastroin-
testinales (vomitos, diarrea). Con la ingesta conjunta de
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bebidas alcohdlicas puede ocasionar efecto disulfiram.

La dosis recomendada de nifurtimox es de 10 mg/kg/dia
por via oral (max 720 mg/dia). Los efectos secundarios
mas comunes son gastrointestinales, neuropatia, mielo-
supresion.

Ambas drogas aumentan los niveles de inhibidores de la cal-
cineurina por lo que estos deben ser monitoreados!? 293031,
El monitoreo del tratamiento debe realizarse con pruebas
parasitarias semanales hasta lograr 2 pruebas negativas
consecutivas!?.
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INTRODUCCION

La viruela simica, monkeypox (Mpox) es una enfermedad zoonética producida por un virus,
que también puede transmitirse de persona a persona a través del contacto fisico piel a piel.
EL 23 de julio del 2022 la OMS declard el brote de viruela simica como una emergencia de
salud publica de Importancia Internacional debido principalmente a la rapida disemina-
cién global. Dicho brote se controlé en el 2023, apareciendo sélo casos esporadicos en
nuestro pais.

EL14 de agosto 2024, OMS vuelve a emitir un alerta por brote por una nueva variante (Mpox
clado Ib). En Argentina reaparecen casos. En 2024 se detectaron 107 casos confirmados de
Mpo de un total de 602 casos sospechosos. Segun el boletin epidemioldgico de la nacién
N29746 del 10/3/2025, entre SE 1y 9 de 2025 se notificaron 39 casos (5 fueron confirmados).
ANLIS reporta que en 74 de los casos confirmados, se identificé el clado Il.

No se registraron casos de fallecidos.

LA ENFERMEDAD 1,

Periodo de incubacion: suele oscilar entre 5y 21 dias.

Duracion: a menudo es autolimitada y los sintomas generalmente se resuelven esponta-
neamente dentro de los 14 a 21 dias.

Vias de Transmision:

® Hasta la fecha no se han confirmado transmisiones de Mpox a través de trasplantes de
organos o tejidos o transfusiones de sangre.

* Se ha detectado en secreciones respiratorias, sangre, orina, liquido seminal y liquido de
abscesos tisulares de personas infectadas.

® Se puede propagar de las siguientes maneras:

e Contacto directo con exantema, costras o fluidos corporales de una persona
con infeccién por Mpox (por ejemplo, cara a cara, piel con piel, boca con boca, boca con
piel, incluido el contacto sexual), con fomites y secreciones respiratorias de una persona
infectada con Mpox.

® Una persona gestante cursando la infeccion puede transmitirse al feto a través
de la placenta, y perinatal por contacto piel con piel.

® Los animales infectados pueden transmitir Mpox a los humanos mediante ras-
guiios o mordeduras. No se ha identificado el reservorio natural, aunque los roedores son
la fuente mas probable.

® El consumo de carne de animales infectados también puede transmitir Mpox.

Un mayor numero de parejas sexuales puede aumentar la exposicidn al virus. En el brote
actual la mayoria de los casos ocurren en hombres que tienen sexo con otros hombres
(HSH), aunque cualquier persona puede adquirir la enfermedad sin importar su identidad
de género o su orientacion sexual.
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drgano solido

Aquellas personas que interactian estrechamente con
una persona enferma de Mpox, incluidos los trabajadores
de la salud sin EPP, convivientes y las parejas sexuales, co-
rren un mayor riesgo de infeccion.

Deteccion Viral e infectividad:

® Una persona infectada contagia a través del contacto
piel con piel durante 2 a 4 semanas, desde el inicio de los
sintomas hasta que la erupcion cutanea desaparece y se
forma una nueva capa de piel intacta.

® Existe informacion limitada sobre la duracion de la vi-
remia.

® |a deteccion de un virus replicante puede preceder la
aparicion de los sintomas hasta en 4 dias.

* Diagnostico molecular se realiza con PCR para Orthopox
del grupo eurasiatico- africano o de PCR en tiempo real
para virus MPX genérica o especifica de los clados.

® Debido a que Mpox se ha detectado en sangre, tejidos
y fluidos corporales, podria transmitirse potencialmente
mediante trasplante de 6rganos y tejidos y transfusion de
sangre si el donante es activamente infeccioso en el mo-
mento de la donacidn de érganos.

* EL ADN Mpox se puede identificar en multiples sitios
dentro del cuerpo, pero la duraciéon del virus con capaci-
dad de replicacién, segin la evidencia actual, sigue bajo

Figura 1:
Lesiones de Mpox.
Agradecimiento Dr. Daniel Calfunao y Dra. Agustina Bustos.

investigacion. Clara Suier y col. evaluaron la eliminacién
del virus Mpox en multiples muestras. EL 90% de los pa-
cientes negativizan la PCR a los 41 dias en piel y 39 dias en
semen. Pero no se realizaron cultivos virales luego de los
15 dias de la enfermedad. Adler y col; observaron en algu-
nos pacientes persistencia de PCR+ en muestras de sangre
en las 2 semanas posteriores a la curacion de las lesiones
cutaneas y hasta 30 dias después del inicio de los sinto-
mas. Detectaron fragmentos genéticos vias respiratorias
durante periodos ain mas largos en 2 casos (no evaluaron
la viabilidad viral).

Sintomas y signos: se caracteriza por lesiones que pue-
den ser maculas rosadas planas o sobreelevadas, ulceras,
ampollas o costras y generalmente producen dolor que
puede ser intenso. Estas lesiones, escasas o multiples pue-
den ubicarse en la piel 0 mucosas de cualquier parte del
cuerpo, con mayor frecuencia en la regién genital o anal.
También puede presentarse sin lesiones en la piel (por
ejem plo, como inflamacién aislada de fauces o el recto
como proctitis).

Suele causar fiebre, astenia, mialgias o cefalea, adenome-
galias y dolor en la region genital, el ano o el recto.

Es muy frecuente la coinfeccién con otras infecciones de
transmision sexual.
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La tasa de letalidad reportada es de alrededor del 0,03%,
pero puede complicarse por efectos secundarios sobrein-
feccion bacteriana, neumonitis, encefalitis, queratitis, en-
tre otras. El tratamiento esta indicado para formas graves
con Tecovirimat (antiviral no disponible en Argentina).
Los nifios y los inmunocomprometidos tienen mayor ries-
go de padecer formas graves.

LA ATENCION DE CASOS SOSPECHOSOS O CON-
FIRMADOS

Debe realizarse con equipo de proteccion personal (EPP)
que incluya: barbijo quirdrgico, camisolin y guantes des-
echables. Proteccidn ocular, mascara facial o antiparras
en caso que exista la posibilidad de salpicaduras con flui-
dos corporales. Durante la realizacion de procedimientos
generadores de aerosoles se debe utilizar mascaras N95 o
equivalentes.

Se recomienda el aislamiento de todo caso sospechoso
hasta la obtencion del resultado de laboratorio (confir-
mado o descartado); en caso de confirmarse, continuar el
aislamiento hasta que todas las costras de las lesiones se
hayan caido y haya formado una nueva capa de piel.

Para el caso que requiera hospitalizacidn, se recomienda
habitacion individual bajo precauciones respiratorias y de
contacto.

Para el traslado del paciente se debe usar un barbijo qui-
rargico triple capa y cubrir las lesiones cutaneas .

Las muestras tomadas de personas con sospecha de vi-
ruela simica deben ser manipuladas de manera segura por
personal capacitado. El transporte de estas sustancias in-
fecciosas deben seguir las normas de bioseguridad en el
embalaje de las muestras y el transporte al laboratorio de
referencia.

Si no se puede realizar aislamiento permanente se debe-
ra implementar medidas para la minimizar el riesgo de la
transmision (cubrir las lesiones, utilizar barbijo quirdrgico
bien ajustado, cubriendo nariz, boca y mentén, evitar con-
tacto con personas vulnerables, evitar el contacto estre-
cho con otras personas, ventilar los ambientes).

Los casos deben notificarse al Sistema Nacional de Vigi-
lancia de la Salud de forma inmediata.

TRATAMIENTO

Para casos diseminados o graves se propone Tecovirima-
t,Inmunoglobulina especifica, brincidofovir (no disponi-
bles en Argentina) o Cidofovir.

PREVENCION
La mejor manera de prevenir es evitar el contacto piel con
piel con personas infectadas o que tengan sintomas como
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fiebre, malestar general o lesiones en la piel. Si aparecen
lesiones pustulosas consulta de inmediato a un centro de
salud. Se recomienda también testear para VIHy otras ITS.
Las personas vacunadas con vacuna contra viruela huma-
na (hasta el afio 1978 en Argentina), presentan inmunidad
cruzada para Mpox.

Hay 2 vacunas en uso (ACAM 2000 a virus vivo replicante
y vacuna Ankara modificada no replicativa marca Jynneos
en EEUU), pero no se encuentran disponibles en Argenti-
na.

MPOXY TRASPLANTE DE ORGANO SOLIDO (TOS)
Receptor con Mpox:

La informacién disponible es escasa. Pocos reportes de ca-
sos y serie de casos en receptores de trasplante. Se obser-
vO que la inmunosupresion puede estar asociada con una
mayor intensidad de las manifestaciones clinicas (lesiones
persistentes hasta 30 dias, diseminadas, fiebre, faringitis
y proctalgia frecuentes) y complicaciones como neumo-
nitis, shock, sobreinfeccion bacteriana, coinfeccién con
otros virus como CMV o SARS Cov 2. Por estas complica-
ciones se justifica tratamiento antiviral; pero por otra par-
te el tecovirimat tiene riesgo de acumulacidn y nefrotoxi-
cidad en insuficiencia renal. También se han considerado
terapias adicionales como cidofovir o brincidofovir y la
inmunoglobulina vaccinia (ninguno de estos tratamientos
estan disponibles en Argentina).

Evaluacion del candidato a Trasplante:

® Hay ausencia de datos sobre el impacto potencial de
Mpox reciente en la evolucion postoperatoria de los re-
ceptores de trasplantes.

* Frente a un candidato sintomatico, recopilar informa-

cién sobre el contacto cercano reciente con personas o
animales con diagndstico clinicamente sospechoso o con-
firmado de infeccidon por MPox. Buscar manifestaciones
clinicas de la infeccidn. Si existe sospecha es esencial el
testeo microbioldgico de las lesiones.

* En el candidato con diagndstico confirmado o proba-
ble de Mpox se propone que sea inactivado de la lista de
trasplante hasta que hayan transcurrido al menos 28 dias
desde el inicio de las manifestaciones clinicas y al menos
14 dias desde la curacion de todas las lesiones cutaneas y
si no hay urgencia para realizar el trasplante, autores su-
gieren posponer el procedimiento al menos 60 dias desde
el inicio de las manifestaciones clinicas, manteniendo un
plazo de al menos dos semanas tras la curacién de las le-
siones (Clemente y col).
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® Los candidatos asintomaticos con antecedentes de
contacto con personas o animales infectados deben con-
siderarse no aptos para el trasplante dentro de los 21 dias
posteriores a la Ultima exposicién conocida. Durante este
periodo, deben permanecer bajo vigilancia para detectar
la aparicion de fiebre u otras manifestaciones de infeccidn.

¢ Candidato a trasplante vacunado recientemente para

Mpox: En el caso de que sea por vacuna Ankara(Virus vivo
no replicante) ,se puede proceder al trasplante. En el caso
de la ACAM 2000(virus replicante) postergar por un mes
el trasplante, excepto en emergencia, hasta que haya mas
evidencia.

Evaluacion del Donante

® Segun la biologia de la enfermedad, los datos clinicos y
los datos de estudios en animales, puede haber riesgo de

Figura 2:

transmisién de enfermedades a receptores de érganos de
donantes con Mpox activo, sin embargo, hasta el momen-
to no se han reportado casos de transmision del virus por
células, tejidos u organos de origen humano. Se estima
que el riesgo de transmision es bajo.

® La evaluacion de los donantes vivos y de los posibles do-

nantes fallecidos debe incluir interrogatorio a exposicién
reciente al MPox y evaluar si hay infeccion activa. El exa-
men fisico debe buscar lesiones en piel y mucosas, inclui-
das las localizadas en regién anogenital. Debe realizarse
cribado diagnostico (lesion y andlisis de sangre) por PCR:
actualmente se sugiere sélo en donantes con factores de
riesgo especificos de infeccién y/o con presentacion clinica
compatible.

® | as personas infectadas con Mpox pueden permanecer

Manejo por sociedades de trasplantes de Estados Unidos, Reino Unido, Australia, Argentina (SADI/SAT) de la donacién de érganos
solidos desde donantes infectados, recuperados o en contacto con el virus de la viruela simica

AST NHSBT

Casos activos

TSANZ SADI/SAT

de infeccion

Consideracion
de la donacioén
en casos
recuperados

Contacto de

donantes con vi-
ruela simica hace
menos de 21 dias.

Casos probados
no aptos

Cuando todas las
lesiones forman

costrasy la piel se
vuelve a epitelizar

Discusion
riesgo-beneficio
si hay contacto
de alto riesgo

Casos probados,
probables

y posibles

no adecuado

8 semanas luego
de recuperado

Contacto de
riesgo medioy
alto no apto. Se
puede considerar
la donacién por
contacto de bajo
riesgo

Casos probados,
probables

y posibles

no adecuado

Cuando se libera
del aislamiento
(lesiones
costrasy piel
reepitelizada)

Considere en
circunstancias
excepcionales
si el contacto
de riesgo alto o
medio

Casos probados,
probablesy
posibles

no adecuado

Cuando todas las
lesiones forman

costrasy la piel se
vuelve a epitelizar

Discusidn con
infectélogo ries-
go-beneficio si
hay contacto de
alto riesgo.

Referencias: AST, American Society of Transplantation; NHSBT, National Health Service Blood and Transplant; TSANZ, Transplanta-
tion Society of Australia and New Zealand; SADI, Sociedad Argentina de Infectologia; SAT, Sociedad Argentina de Trasplante.
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asintomaticas hasta 21 dias antes de mostrar sintomas
(periodo de incubacidén). Se desconoce el riesgo de trans-
mision de personas infectadas asintomaticas.

Los posibles donantes vivos que hayan estado expuestos
a Mpox podrian considerar posponer la donacidn hasta 21
dias después de su ultima exposicién mientras se monito-
rean los sintomas. El riesgo de ese tiempo de espera debe
sopesar con el riesgo de morbilidad y mortalidad para el
receptor potencial. (OPTN, Clementey col.)

® Para los donantes con infeccién por Mpox curada (asin-

tomatico y con todas lesiones en costras y cicatrizadas),
la probabilidad de que tengan algun virus con capacidad
de replicacion es baja, tanto para donantes vivos como fa-
llecidos (OPTN). Se aceptan como potenciales donantes.

* Si el donante tiene lesiones activas presentes o no cu-
radas por completo, el riesgo de transmisién a posibles re-
ceptores puede aumentar. En estos casos hay divergencias
en las distintas recomendaciones.

® OPTN, con un criterio amplio, deja la decision de
ablacionar 6rganos de donante con Mpox dependiendo de:

® El riesgo de mortalidad o complicaciones adi-
cionales del receptor al retrasar el trasplante y permane-
cer en la lista de espera.

® Resultados actualmente desconocidos.

® Alaevaluacion de los infectélogos y de su expe-
riencia en aceptar drganos de estos donantes.

© Recomendaciones de autores brasilefios (Cle-
mente y col.) sugieren que el donante deba ser excluido
de la donacion durante un periodo minimo de 30 dias des-
pués del inicio de las lesiones y durante al menos 14 dias
después de la curacién de las lesiones cutaneas (curacion
total y reepitelizacion completa de la piel). Y en el caso de
un donante vivo esperar 60 dias luego de la curacion de las
lesiones.

O Autores Italianos (Peghin y Grossi): Los érga-
nos de donantes con Mpox activo confirmado, probable
o posible no deben usarse seguin la informacién limitada
actual. Se debe considerar la donacién cuando todas las
lesiones tengan costras y la piel esté reepitelizada.

© Recomendacion de SADI/SAT: postergar do-
nacién en donante vivo, en donante fallecido se desacon-
seja la donaciodn, y en caso de emergencia de trasplante
decidir con especialistas.

© Los posibles donantes vivos que viven en el mis-
mo hogar que una persona infectada con Mpox podrian
considerar la posibilidad de ponerse en cuarentena antes de
la donacidn para reducir el riesgo de exposicidn adicional.

© Donante vacunado recientemente para Mpox:
En caso de haber sido vacunados con las vacunas ACAM2000
o Jynneos, previo al trasplante, el riesgo de transmision del
virus vacinal a través de drganos es bajo porque los or-
thopoxivirus parece localizado en el sitio de inoculacidn.

Grafico 3: Casos confirmados de Mpox seglin antecedentes de viaje por semana epidemiolégica de fecha minima.

Argentina, SE1/2024 a SE9/2025.(n=112)

Casos

Semana
Confirmado importado

A,

54 37

40 45 46 49 52 3 6

D

2025

epidemiologica
B Confirmado sin ant. de viaje

Fuente: Elaboracién de la Direccién de Epidemiologia en base a datos extraidos del SNVS2.0
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Inmunizacion en trasplantados de 6rgano sélido:

En Argentina no hay vacunas disponibles. La OMS ac-
tualmente NO recomienda la vacunacién masiva ni de la
poblacion general. Se debe intensificar la vigilancia epide-
mioldgica para establecer grupos de riesgo para vacunar.

En EE UU, el CDC ha definido los criterios para la vacu-
nacién para Mpox en funcién del riesgo de exposicion y
factores de riesgo tanto previa al trasplante como en el
seguimiento posterior al trasplante.

La vacuna Ankara modificada no replicativa (en EEUU, Jy-
nneos), de 2 dosis puede darse en inmunocomprometidos.
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RESUMEN

El desarrollo de vacunas contra el SARS-CoV-2 ha sido un avance importante en la
lucha contra la actual pandemia. Varias de ellas se han comercializado a menos de un
afio desde el primer caso de COVID-19, con resultados prometedores de seguridad,
eficacia e inmunogenicidad en adultos. Estas vacunas han most rado ser muy ef icaces
en personas inmunocompetentes, pero los pacientes trasplantados fueron excluidos
de los ensayos iniciales, lo que limita la comprensién de la inmunogenicidad y segu-
ridad de las mismas en esta poblacion y, teniendo en cuenta el alto riesgo la vacu-
nacioén eficaz es fundamental en este grupo. En la actualidad contamos con publica-
ciones que evaltan las diferentes vacunas en los diferentes trasplantes y muestran
en forma global una menor respuesta inmunolégica humoral, con idénticos eventos
adversos que los grupos control. Se encuentran pendientes datos sobre respuesta de
inmunidad celular y de proteccién contra la enfermedad severa.

Las diferentes Sociedades Cientificas se han manifestado respecto a la vacunacién
en trasplantados y todas proponen vacunar, a pesar de los resultados iniciales que
demuestran menor respuesta de anticuerpos, de preferencia previo al momento del
trasplante y si esto no pudiera implementarse, luego del 1° o 3° mes pos trasplante.
Todas las vacunas disponibles en Argentina (Astra Zeneca y Sputnik V, ambas de vec-
tor viral y Sinopharm: virus inactivado) se consideran seguras para esta poblacién.
Con respecto al efecto de los inmunosupresores en la respuesta a las vacunas, se
destacan el micofenolato, belatacept y rituximab como mayores inductores de no
respuesta.

Palabras clave: vacunas, COVID-19, trasplante, inmunogenicidad

ABSTRACT

The development of vaccines against SARS-CoV-2, has been an important advance
in the fight against the current pandemic. Several of them have been commercialized
less than a year from the first case of COVID-19, with promising results for safety, effi-
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cacy and immunogenicity in adults.

These vaccines have been shown to be very effective
in immunocompetent people, but transplant patients
were excluded from the initial trials, which limits the un-
derstanding of their inmunogenicity and safety in this
population and, taking into account the high risk, effec-
tive vaccination is critical in this group.

Currently there are publications that evaluate the di-
fferent vaccines in the different transplants and show
overall a lower humoral immune response, with identi-
cal adverse events than the control groups. Data on ce-
llular immunity response and protection against severe
disease are pending.

The different scientific societies have expressed them-
selves regarding vaccination in transplant patients and
all propose to continue vaccination, despite the initial
results that show a lower antibody response, preferably
prior to the moment of transplantation and if this could
not be implemented, after the 1st or 3rd month post
transplant.

All vaccines available in Argentina (Astra Zeneca and
Sputnik V, both viral vector and Sinopharm: inactivated
virus) are considered safe for this population.

Key words: vaccines, COVID-19, transplant, immuno-
genicity

INTRODUCCION

El SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Co-
ronavirus 2) fue identificado por primera vez en diciembre
de 2019 y el 11 marzo de 2020 la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) declaré la pandemia que ha afectado dras-
ticamente y de manera global la economia, los sistemas de
salud y nuestro estilo de vida habitual ™

El trasplante de érganos sélidos (TOS) no ha quedado
exento de sus efectos, lo que ha provocado una disminu-
cién sustancial en la actividad de trasplante (Tx) y un au-
mento de la mortalidad.

Si bien se han logrado enormes avances en las estrategias
de manejo y tratamiento, el desarrollo de las vacunas y su
aplicacién constituye una piedra angular en el curso de la
pandemia .

Este desarrollo de vacunas comenz6 rdpidamente después
del descubrimiento del SARS-CoV-2 y ha evolucionado a
un ritmo vertiginoso. Segtin la OMS, hay mds de 169 va-
cunas en desarrollo. Varias vacunas han reportado buenos
resultados de seguridad e inmunogenicidad en estudios
de fase 1/2, fase 2 y fase 3. Si bien las vacunas basadas en
microorganismos vivos atenuados estdn contraindicadas
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en los receptores de trasplantes, la mayoria de los ensayos
de fase 3 actualmente en curso utilizan ARN mensajero
(ARNm), vector viral no replicativo, subunidades protei-
cas (nanoparticulas) o virus inactivados como plataforma,
ninguno de los cuales representa un riesgo conocido para
los pacientes inmunodeprimidos. Sin embargo, la seguri-
dady

eficacia de estas vacunas en los receptores de trasplantes
necesitaran mas estudios®4.

En este articulo revisaremos las diferentes vacunas dis-
ponibles, las publicaciones de vacunas en TOS, el efecto
de los Inmunosupresores sobre la respuesta a las vacu-
nas, las nuevas variantes de SARS-CoV-2 y la eficacia de
éstas frente a ellas, las recomendaciones de las sociedades
cientificas y organismos internacionales relacionados al
trasplante de 6rganos sélidos, las consideraciones a tener
post-vacunacién y el lugar de los receptores de trasplante
en el Plan Nacional de Vacunacién.

1. Tipos de vacunas

En la actualidad existen diferentes vacunas ya aprobadas
para su uso en humanos y muchas m4s adn se encuentran
en etapa de investigaciéon. La mayoria de las vacunas con-
tra SARS-Cov-2 tienen como objetivo de unién la proteina
S (spike) del virus. La proteina S consta de dos subuni-
dades: la subunidad S1 tiene los dominios NTD: dominio
n-terminal de la nucleocdpside, RBD: dominio de unién
al receptor y RBM: receptor binding motif, mientras que la
subunidad 52 comprende los dominios FP, HR 1y 2. El vi-
rus entra en la célula a través de endocitosis utilizando la
unién mediada por proteina S al receptor hACE2 (enzima
convertidora de angiotensina II humana) !

Diversas plataformas que se utilizan para vacunas
COVID-19 (Tablal)

Vacuna de ARN mensajero (ARNm). El ARNm es una pla-
taforma emergente, no infecciosa ni integradora. Este tipo
de vacuna usa ARNm genéticamente modificado que con-
tiene una porcién de ARNm con las instrucciones para
producir una parte de la proteina S (spike). Necesitan una
molécula portadora para permitir la entrada del ARNm en
las células, las nanoparticulas de lipidos (liposomas) son
las més comtinmente usadas. Una vez que el ARNm in-
gresa al

citoplasma de las células del sujeto vacunado, sintetiza,
utilizando los ribosomas de la célula, la proteinas S que
se presentard en la superficie de la célula. Al ser detecta-
da por el sistema inmunitario se desencadena la respuesta
inmune, con la produccién de anticuerpos especificos (In-
munidad humoral) y activacién de la inmunidad celular.
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El ARNm en estas vacunas sélo ingresa al citoplasma de la
célula (no puede entrar al nicleo ni incorporarse a nuestro
ADN). Estas plataformas se pueden adaptar rdpidamente
cuando surgen nuevos virus, razén por la cual estuvieron
entre las primeras vacunas para COVID-19 que ingresaron
a ensayos clinicos. El ARNm es muy fragil, y esa es la ra-
z6n por la que se debe almacenar a temperaturas tan bajas.
Tanto la

vacuna contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech como la de

Moderna utilizan esta tecnologia 741,

Vacuna basada en vectores virales (que transportan ARNm).
En este tipo de vacuna, el material genético del virus
(ARNm) se inserta en otro virus, que serd el vector. Hay
dos tipos de vectores virales: aquellos que pueden repli-
carse dentro de las células hospedadoras (replicantes) y
aquellos que no pueden hacerlo (no replicantes). En estos
dltimos, los genes clave para la replicacién han sido inac-
tivados. El vector viral funciona como sistema de entre-
ga. Cuando el vector viral ingresa a las células, “entrega”
ARNm a las células para hacer copias de la proteina S. Una
vez que las células muestran las proteinas S en su superfi-
cie, el sistema inmunitario responde mediante la creacién
de anticuerpos y activacién de la inmunidad celular. Al
igual que en las vacunas ARNm, el material genético que
proporcionan no se vuelve parte del ADN de las células
del huésped, aunque en este caso, si ingresan al nticleo.
Las vacunas que utilizan esta plataforma son la vacuna de
Janssen/Johnson & Johnson, Astra Zeneca y Sputnik V, las
tres utilizan virus no replicantes [67-89-10-12]

Vacunas de subunidades proteicas (nanoparticulas).

Las vacunas de subunidades sélo incluyen los fragmentos
del virus que mejor estimulan al sistema inmunitario. Este
tipo de vacuna contra la COVID-19 contiene proteinas S no
patégenas. Una vez que el sistema inmunitario reconoce la
proteina S, crea anticuerpos y también activa la inmunidad
celular. Novavax estd trabajando en una vacuna contra la
COVID-19 de subunidades proteicas 6751,

Vacunas basadas en virus inactivados. Esta plataforma ya
se encuentra ampliamente en uso en vacunas como por ej:
Salk, antigripal, hepatitis A. Las vacunas que se encuen-
tran disponibles con esta plataforma son la de Sinopharm
y Sinovac 671141,

Los datos reportados en la Tabla I, corresponden a estudios
de investigacién donde los pacientes cumplen con criterios
de inclusién estrictos y se respetan todos los requisitos de
almacenamiento y dispensacién de vacunas. En el mundo
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real pueden no ser igualmente efectivas. En ninguno de
estos estudios se incluyeron pacientes trasplantados.
Estamos en una situacién en la que todos los pacientes
trasplantados, por ser pacientes de riesgo, deben estar va-
cunados y no tenemos la oportunidad de elegir cudl apli-
carnos. El estado es el responsable de la distribucién de las
vacunas. Todas son eficaces y seguras por lo cual no debe
perderse una oportunidad de vacunacién esperando otra
vacuna.

Enla Argentina las vacunas que se encuentran disponibles
son:

e Covishield (Astra Zeneca de produccién hindu):
vector viral (adenovirus de Chimpance).

* Sputnik: vector viral con dos componentes distintos en
sus dos vacunas (adenovirus: Adv 26, Adv 5)

e Sinopharm: vacuna inactivada

Todas, excepto Cansino, han publicado los datos prelimi-
nares de sus estudios fase 312

Vacunas autorizadas por los organismos regulatorios y OMS
(Tabla IT)

En cuanto a los efectos adversos reportados en los estudios
de fase 3 se evidenciaron sélo un caso de Guillain Barré
asociado a la vacuna de Astra Zeneca ™ y ningtin evento
adverso mayor para Sputnik V y Sinopharm. A la fecha,
no hay datos reportados de efectos adversos graves con
Cansino, la fase 3 del estudio atin no estd publicada. La
gran mayoria reporta efectos adversos leves tanto loca-
les en el sitio de inoculacién (dolor, eritema, rubor en el
sitio de aplicacién) como sistémicos (fiebre, decaimiento,
artralgias, milagias) autolimitados ®!. Es importante en
este tipo de vacunas aprobadas rdpidamente (para uso de
Emergencia) continuar la vigilancia de efectos adversos se-
veros post aprobacion (fase 4), cuando las vacunas se usan
en forma masiva.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus si-
glas en ingles: European Medicines Agency) reporta en
abril de este afio un efecto adverso poco frecuente de la
vacuna Astra Zeneca, de trombocitopenia y trombosis en
sitios no usuales (62 casos de trombosis senos venosos ce-
rebrales, 24 casos de trombosis espldcnica). Esto se presen-
té con una incidencia de 169 episodios en 34.000.000 dosis
aplicadas, aproximadamente 5 casos por millén.

Poco después ese mismo efecto adverso fue reportado
para la vacuna de Johnson & Johnson, con una incidencia
de 6 casos en 6.8 millones de dosis administradas. Todos
estos casos ocurrieron en mujeres de entre 18 y 59 afios,
con una edad promedio de 37 afios. Los reportes indicaron
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Tabla I:
Tipos de vacunas COVID-19
Vacuna Laboratorio Tipo Dosis Almacenamiento Eficacia Eficacia
COVID grave general
mRNA-1273 Moderna RNA 2 dosis -25a-15°C 100% 14 dias 92,1% 14 dias
mensajero 28 dias 2-8°Cx30dias post 2° dosis post 1° dosis
Temperatura 94,1% 14 dias
ambiente < 12 hs post 2° dosis
BNT162b2 Pfizer-BioNTech RNA 2 dosis -80 a -60°C 88,9% post 1 52%
mensajero 21 dias 2-8°Cxb5dias  dosis después 1 dosis
Temperatura 94,6% 7 dias
ambiente <2 hs post 2 dosis
ChAdOx1 AstraZeneca Vector viral 2 dosis 2-8°C por 6 100% 21 dias 64,1% después
/Oxford (adenovirus 28 dias* meses post 1 dosis de 1 dosis
chimpancé) (12 semanas) 70,4% 14 dias
posterior a
2 dosis
SputnikV Gamaleya Vector viral 2 dosis -18°C (liquido) 100% 87,6% después
(1 dosis rAd26, 21 dias 2-8°C liofilizada 21 dias post 1 dosis
2 dosis rAd5) > 6 meses 1 dosis 91,1% 7 dias
post 2 dosis
Ad26CoV2.S Johnson & Vector viral 1 dosis -20°C 85% USA: 72%
Johnson 2-8°C por 3 post 28 dias LA: 66%
meses 100% Sudéfrica: 57%
post 49 dias a los 28 dias
BBIBP-Corv Sinopharm Virus 2 dosisAs2621 2-8°C Desconocido 79-86%
inacdvado dias 79,34% a
los 14 dias
después de
dos dosis
CoronaVac Sinovac Biotech Virus 2 dosis 2-8°C Desconocida Fase 3
inacdvado 14 dias no publicada
Brasil 50-78%
Indonesia 65%
Turquia 91,25%
14 dias 2 dosis
Covidecia Cansino vector viral 1 dosis 2-8°C 95,47% 68,83%
(Ad5-nCoV) a los 14 dias alos 14 dias

de su aplicacion

de su aplicacion

*al diferir la segunda dosis a 12 semanas aumenta la eficacia general a 81,3 %
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el inicio de los sintomas entre 6 y 15 dias después de recibir
la vacuna. Luego de un andlisis exhaustivo se recomendé
seguir utilizando estas vacunas por lo infrecuente de esta
complicaciones, siendo mds beneficiosa la vacuna que el
riesgo potencial de este efecto adversos .

A partir de estos informes la Comisién Nacional de Seguri-
dad en Vacunas (CoNaSeVa) redacté un documento de po-
sicién sobre vacunacién con vacuna producida por el labo-
ratorio Astra Zeneca/ Covishield® en la cual recomienda
continuar con la aplicacién de esta vacuna a la poblacién
de 18 o mds afios definida por el Ministerio de Salud de
la Nacién, independientemente de los antecedentes de
trombosis y /o tratamientos anticoagulantes. Asimismo, se
destaca la importancia de continuar con la vigilancia in-
tensificada de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI) de todas las vacunas
disponibles contra la COVID-19 2421,

En la Argentina el Ministerio de Salud a través CoNaSeVa
se encarga de recopilar los datos de vigilancia post vacuna.
En el dltimo reporte del 12/5/21, sobre un total de apli-
cacién de 5.493.153 dosis (Sputnik V 3.414.158; Covishield
587.816, Sinopharm 1.295.940, Astra Zeneca 195.239) se no-
tificaron 29232 efectos adversos, de los cuales 28.952 (99 %)
fueron leves y moderados y 280 (0,95%) requirieron hospi-
talizacién para tratamiento.

Los eventos adversos moderados / graves segtin vacunas son 12

Sputnik V

Alergia leve a en moderada 399 pacientes (1,5%); anafi-
laxia en 6 pacientes (0,022%); Sindrome de Guillain Barré
en 2 pacientes (0,0075%, clasificados como indetermina-

N torg.ar (CONSENSO)

dos); trombocitopenia inmune en 2 pacientes (0,0075%,
clasificados como indeterminadas).

Covishield

Alergia leve moderada en 25 pacientes (1,16%)

Sinopharm

Alergia leve a moderada en 65 pacientes (10,4%); anafi-
laxia en 1 paciente (0,16%).

Al igual que la vacuna de influenza, estas vacunas pueden
administrarse a partir del mes del trasplante. El momento
para obtener una mejor respuesta inmunolégica serd eva-
luado segtin cercania al trasplante (como veremos luego
cuanto mds cercano al mismo se observa una menor pro-
duccién de anticuerpos), tratamiento de induccién y/o
rechazos.

2. Publicaciones de vacunas en TOS (Tabla Ill)

En la actualidad hay una incipiente experiencia de vacu-
nacién en pacientes trasplantados. A continuacién se expo-
nen los articulos mds relevantes a la fecha con 2 vacunas,
ambas de plataforma ARNm . En la mayoria de ellos, se
mide la efectividad de la vacunacién por la produccién
de anticuerpos contra la proteifna S o contra RBD luego de
primeras y segundas dosis a los 7-21 dias, y en sélo dos
trabajos se evalta la respuesta celular.

Esta respuesta humoral con dos dosis de vacunas oscila
entre 0-58% segun el tipo de trasplante y la inmunosupre-
sién. Faltan mds estudios de inmunidad celular para deter-
minar el grado de respuesta en estos huéspedes.

Recientemente se ha publicado un trabajo donde se in-
vestiga la respuesta de 30 pacientes con TOS a 3 dosis de

Tabla Il
Vacunas autorizadas por los organismos regulatorios y OMS
OMS (12)
Moderna 26/1/21
Pfizer-BioNTech 31/12/20
AstraZeneca/Oxford 15/2/21
SputnikV
Johnson & Johnson 12/3/21
Sinopharm 7/5/21
CoronaVac 1/6/21
Sinovac

FDA (13) FDA (13) ANMAT (15)

18/12/20 6/1/21

11/12/20 21/12/20 22/12/20 (16)

29/1/21 30/12/20 (17)

(Covishield (18)
(9/2/21)

24/12/20 (19)

23/4/21 1/3/21

22/2/21 (20)

NOTA: Cansino autorizada en China, Pakistan, Chile, México y Argentina.

Barcan, L; Pujato, N; ; Temporiti, E; Giorgio, P; Martinez Rios,M; Smud, A. - Viruela Simica/MPOX .
Vacunas contra COVID-19 en Trasplante de Organo Sélido: estado actual . 2024; I1l: 37-51

Revista Argentina de Trasplantes 41



(v iLorg.ar) Vacunas contra COVID-19 en Trasplante de Organo Solido

Tabla IllI:

Publicaciones de vacunas en TOS

Publicacion

1-Boyarski BJ, et al.
(27) May 5, 2021

Vacuna

2 dosis: BNT162b2
(Pfizer-BioNTech)
51%; o mRNA-1273
(Moderna) 49%

Muestra Grupo Control

EEUU no
N=658: 322 renales,

129 hepéticos,

97 cardiacos,

71 pulmonares,

5 pancreaticos,

22 multiorgénicos

Seroconversion
(anti-Spike o anti-RBD)

15% luego 1° dosis.
39% luego 2° dosis.
46% continuaban

seronegativos luego

de 2 dosis.

MMF: 32% c/2 dosis.

Efectos adversos

No reportados

2-Benotmane |, et
al.

(28) April 19,2021

1-2 dosis:
mRNA-1273
(Moderna)

Francia no
N=205, renales

10.8% luego 1° dosis;
47.8% luego 2° dosis.

No reportados

3-Chavarot N. et
al.
(29) April 8, 2021

2 dosis: BNT162b2
(Pfizer-BioNTech)

Francia no
N=101, renales

con Belatacept +

2% luego 1° dosis;
5.7% luego 2° dosis.
No impacto entre tiempo

No reportados

otros de la vacunacion y la

Inmunosupresores inyeccion de Belatacept
4-Marinaki et al. 2 dosis: BNT162b2 Grecia 116 58.8% (vs 100% en No reportados
(30) (Pfizer-BioNTech) N=34: personal de controles).
April 17, 2021 10 renales, salud Factor negativo:

24 cardiacos MMF (22% MMF vs

79% otros IS).

5-Grupper et al. 2 dosis: BNT162b2 Israel 25 personal  37.5% (vs. 100% en Similares entre
3M (Pfizer-BioNTech) N=136, renales de salud controles). TOS y controles

April 18, 2021

Asociacién con respuesta
nula: edad mayor, alta
dosis corticoides, triple IS,
MMF.

6-Rabinowich L, et
al. (32)
April 20, 2021

2 dosis: BNT162b2
(Pfizer-BioNTech)

Israel 25 controles

N=80, hepaticos sanos

47.5 % (vs. 100% en
controles)

Titulos menores en Tx
(Md: 95 AU/ml
vs 200 AU/ml)

Predictores de fallo: mayor

edad, bajo filtrado

glomerular, MMF, Triple IS,

altas dosis corticoides.

Similares entre
TOS y controles

Abreviaturas: IS: inmunosupresor; MMF: Micofenolato; RTA: Respuesta; TOS: trasplante de érgano sdlido; Tx: sujeto trasplantado.
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Tabla Il (cont):

Publicaciones de vacunas en TOS

CONSENSO

Publicacién Vacuna Muestra Grupo Control Seroconversion Efectos adversos
(anti-Spike o anti-RBD)
7-Korth J et al. (33) 2 dosis: BNT162b2  Alemania 23 personal 22 % (vs. 100% en No reportados
(Pfizer-BioNTech) N = 23, renales de salud controles) Titulos
Aoril 25. 2021 significativamente
P ' menores en Tx.
8-ltzhaki Ben 1-2 dosis: Israel no 15.4% luego 1° Reacciones locales
Zadok et al. (34). mRNA-1273 N = 42, cardiacos dosis; y sistémicas no
O o
. (Moderna) 48'6,/0 luego 2 severas
April 29, 2021 dosis.
9-Rozen-Zvi B et al. 2 dosis: BNT162b2 Israel no 36.4% Reacciones
(35) (Pfizer-BioNTech) N=308, renales no severas
May 3, 2021
10-Boyarsky et al. (36) 1 dosis: BNT162b2 EEUU no 17% luego 1° dosis. No reportados
(Pfizer-BioNTech) N:436 Menor respuesta:

May 4, 2021

52%; o mRNA-1273
(Moderna) 48%

mayor edad y MMF.
Rta Pfizer 31% vs
moderna 63% (p=.003).

11-Jan Havlin et al.
37)

May 21, 2021

2 dosis: BNT162b2
(Pfizer-BioNTech)

Checoslovaquia
N=48, pulmonares

12 de ellos se les
estudié inmunidad
celular

10 controles
sanos

33 Tx
pulmonares
no vacunados
con enfermedad
por SARS CoV-2

0% Tx vacunados luego de Similares entre
1 0 2 dosis (vs. 100%

controles sanos y vs. 85%
en Tx con infeccion de >2

semanas no vacunados).

TOS y controles

3 Tx vacunados, tuvieron
COVID 19 >14 dias de 2da
dosis y desarrollaron AC.

Uso de MMF no hubo
diferencias. 33% de los 12
Tx vacunados
seronegativos tuvieron
respuesta celular T.

11-Jan Havlin et al.
(37)

May 21, 2021

2 dosis: BNT162b2
(Pfizer-BioNTech)

Checoslovaquia
N=48, pulmonares

12 de ellos se les
estudié inmunidad
celular
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10 controles
sanos

33 Tx
pulmonares
no vacunados
con enfermedad
por SARS CoV-2

65% ambas respuestas. Similares entre

TOS y controles
29,9% Anticuerpos anti S
(humoral).
+

35% s S-Elispot + (celular).
19.6% ambas respuestas
positivas.

Rta humoral nula: edad
mayor a 50, inmunosupre-
sores (excepto FK+mTOR
efecto protector)

Rta celular nula: diabetes,

linfopenia y filtrado
glomerular bajo
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vacunas Pfizer/BioNTech o Moderna. Luego de 2 dosis,
24 pacientes no desarrollaron anticuerpos y 6 pacientes al-
canzaron bajos titulos. Se aplicé una 3° dosis de vacuna,
con una mediana de 67 dfas luego de la 2° dosis. Los 6 pa-
cientes con bajo titulo de anticuerpos luego de las 2 dosis,
presentaron altos titulos a los 14 dias, de los pacientes que
no habian desarrollado anticuerpos sélo el 25% alcanzo al-
tos titulos, y 67% persisti6 sin desarrollar anticuerpos .

3. Inmunosupresores y vacunas en TOS

La baja tasa de seroconversion, el menor titulo de anticuer-
pos y la menor duracién de la respuesta protectora tam-
bién puede variar de acuerdo al inmunosupresor utilizado.
Datos recientes del estudio de Boyarsky y colaboradores,
que analiz6 la inmunogenicidad luego de la 1ra y 2da do-
sis de vacuna anti SARS-CoV-2 basada en ARNm, mos-
traron que los receptores de trasplantes que recibieron
inmunosupresién de mantenimiento con antimetabolitos
(ej., micofenolato o azatioprina), tuvieron menor probabi-
lidad de desarrollar respuesta humoral que los que no los
utilizaron (43% frente a 82% respectivamente). Entre los
473 que recibieron antimetabolitos, 268 (57%) no tuvieron
respuesta de anticuerpos después de la primera o segunda
dosis; mientras que entre los 185 participantes que no lo
recibieron, 33 (18%) no tuvieron respuesta de anticuerpos
después de la primera o segunda dosis °°.

En el estudio de Marinaki, donde estudiaron la respuesta
seroldgica en 34 receptores de trasplante renal y cardfaco,
vacunados con BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) observaron
que la inmunosupresién que contenia antimetabolitos fue
el tinico factor que influy6 negativamente en la respuesta
inmune. Un 33% de los que recibieron micofenolato res-
pondieron versus 79% en los que no lo recibieron . Si-
milares resultados fueron reflejados en otros estudios en
trasplantados hepdticos y renales 231,

Ya estudios previos realizados con vacuna anti influenza
mostraron esta tendencia. Un metaandlisis que incluy6 15
ensayos clinicos y que analizé la respuesta humoral a la
vacuna contra influenza en 947 receptores, mostré tasas
de seroconversién significativamente mds bajas entre los
receptores de trasplantes que recibieron micofenolato que
otros agentes inmunosupresores (riesgo relativo: 0,724; in-
tervalo de confianza del 95%: 0,596-0,880; P = 0,001).

No se encontré correlacién significativa con tacrolimus, si-
rolimus, ciclosporina y azatioprina %I,

Chavarot y sus colegas examinaron la respuesta serolégi-
ca a la vacunacion anti SARS-CoV-2 con BNT162b2 ((Pfi-
zer-BioNTech) en receptores de trasplante renal que habian
recibido, junto con otros inmunosupresores, belatacept, y
encontraron respuestas atin inferiores. Los anticuerpos se
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detectaron en s6lo 2 de 101 receptores (2,0%) 28 dias des-
pués de la primera dosis y en sélo dos de 35 (5,7%) anali-
zados un mes después de la segunda dosis®.

Es conocido que los anticuerpos anti-CD20, como el ri-
tuximab, estdn asociados a una menor respuesta inmune
humoral a las vacunas. Un estudio que incluy6 404 par-
ticipantes con enfermedades reumatolégicas y musculoes-
queléticas,

que evalud la respuesta humoral a 2 dosis de vacunas anti
SARS-CoV-2 basadas en ARN mensajero, mostr6 una alta
respuesta global de un 94% (378/404). Pero entre los no
respondedores, la mayoria recibia regimenes que conte-
nfan micofenolato o rituximab, con una respuesta humo-
ral de un 26% (5/19 participantes) cuando se utilizaba este
altimol*.

Otro estudio con similares resultados mostré ademds que,
un intervalo mayor entre la infusién del rituximab y la apli-
cacién de la vacuna se correlacioné con mejor respuesta de
anticuerpos: el nimero de dias en pacientes con respuesta
serolégica positiva fue de una mediana de 704.5 dfas (IQR
540-1035 dias), vs. una mediana de 98 dias (IQR 64-164) en
pacientes sin respuesta (p<0,001)12.

A pesar de la menor respuesta inmunitaria observada, es
probable que la vacunacién confiera algiin beneficio pro-
tector por lo que se recomienda que la vacunacién se pos-
ponga al menos 90 dias desde la infusién (ver Recomenda-
ciones de las Sociedades).

4. Nuevas variantes de SARS-CoV-2

Se han detectado varias mutaciones en el genoma del vi-
rus, constituyéndose las nuevas variantes del SARS-CoV-2.
La OMS y Centros para el Control y Prevencién de Enfer-
medades (CDC por sus siglas en inglés) califican a las nue-
vas variantes como:

e variantes de interés (VoI por sus siglas en inglés): tienen
el potencial de ser peligrosas pero atin no han causado mu-
cha disrupcién;

e variantes de preocupacién (VoC por sus siglas en in-
glés): cuando existe evidencia de que se propagan mds ra-
pidamente, causan una enfermedad mds grave o evaden
mejor la inmunidad adquirida previamente que las versio-
nes circulantes del virus;

e variantes de alta consecuencia: provocan una enferme-
dad mds grave y un mayor nimero de hospitalizaciones.
Resistentes a las vacunas, los medicamentos antivirales y
los anticuerpos monoclonales. Hasta ahora, ninguna de las
variantes cumple con esta definicién.
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Actualmente la OMS reconoce 4 variantes de importancia:

B.1.1.7: detectada en el Reino Unido en octubre 2020,
renombrada alfa.

B.1.351: detectada en Sudéfrica en octubre 2020,
renombrada beta.

P.1: detectada en Manaos, Brasil, en enero de 2021,

renombrada gamma.
B.1.617.2: detectada en India, en febrero de 2021,
renombrada delta.
C.37: detectada en Perd, en agosto de 2020.
Cepa andina, renombrada lambda.

Avpartir del 1/6/21, 1a OMS utilizard letras griegas para re-
ferirse a las variantes detectadas por primera vez en paises
como el Reino Unido, Sudéfrica e India, como se enuncia
arriba. La medida se tomé para simplificar las discusiones,
pero también para ayudar a eliminar algo del estigma de
los nombres.

Las variantes alfa, beta y gamma presentan la mutacién
N501Y en el dominio de unién al receptor, relacionada con
mayor transmisibilidad. La variante beta ademds agrega
mutaciones en la proteina Spike E484K (se relaciona con
mayor elusién de la respuesta inmune) y la K417N que
también se asocia con mayor transmisibilidad.
Actualmente se estdn recolectando datos acerca de la efica-
cia de las vacunas

contra estas nuevas variantes:

La vacuna Pfizer, segin un estudio realizado en Qatar,
presenta una efectividad de 87-89.5% frente a la cepa del
Reino Unido (B.1.1.7, o alfa) y una proteccién contra en-
fermedad severa de 97.4%. Este mismo estudio reporta
una efectividad del 72-75% frente a la variante de Sudé-
frica (B.1.351 o beta) y una proteccién contra enfermedad
severa también del 97.4%.%31 Respecto a la cepa de la India
(B.1.167.2) presenta una efectividad del 97% con las 2 do-
sis, aunque los titulos alcanzados son significativamente
menores que con la

cepa original (B.1) 4.

La vacuna de Astra Zeneca ChAdOx1 nCoV-19, presenta
una efectividad del 74.6% frente a la cepa del Reino Unido
(B.1.1.7, 0 alfa) ™, y en un trabajo muy reciente se demos-
tré solamente 10.4% de efectividad frente a la variante de
Sudafrica (B.1.351 o beta) . Por datos de publicaciones no
revisada por pares, la efectividad frente a la cepa B.1.617.2
detectada en la India o delta, seria del 60%, y no habria dis-
minucién de la actividad frente a la cepa P.1 de Manaos, o
gamma.

Con respecto a la vacuna Sputnik V, un trabajo realizado
en Argentina atin no revisado por pares, evidencia que
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presenta menor capacidad neutralizante frente a la cepa
B.1.617.2, o delta, con una diferencia significativa respecto
a la cepa original B1.

El laboratorio comunicé que la vacuna presenta buena
efectividad contra las variantes de Sudéfrica y Reino Uni-
do, pero estos resultados atin no han sido publicados.

6. Recomendaciones de las Sociedades (Tabla V)
En el afio 2020, antes de la disponibilidad de las vacunas,
varias sociedades cientificas internacionales relacionadas
al TOS, habian manifestado la necesidad de inmunizar
contra COVID-19 a los pacientes con TOS.

Si bien no habia experiencia atn con el uso de estas vacu-
nas en trasplante, se hicieron las siguientes consideracio-
nes:

e Las vacunas inactivadas, las de subunidad de protefna
recombinante o particulas virus-like son consideradas se-
guras para la poblacién de pacientes trasplantados, y exis-
te experiencia con otras vacunas que utilizan estas mismas
plataformas.
¢ Las vacunas basadas en RNA (BioNTech /Pfizer, Moder-
na) y la de vectores virales no replicantes (Oxford/Astra
Zeneca, Gamaleya) son consideradas seguras, pero nunca
se habian utilizado en el escenario del trasplante.

* Ninguna de las vacunas mencionadas utiliza como an-
tigeno ni como vector viral a virus vivos, por lo tanto es
improbable que tengan un riesgo adicional.

También se preveia que, como con otras vacunas, estos pa-
cientes podfan tener respuesta subéptima. Por tal motivo
se recalcé la importancia de mantener todas las medidas
de proteccién luego de la vacunacién: uso de mdscaras/
barbijos, higiene de manos y distancia social. Ante esta
presuncién de seguridad, y en base a guias previas de va-
cunacién para pacientes con TOS, se recomendaba que to-
dos los pacientes trasplantados y sus convivientes reciban
las vacunas cuando estuvieran disponibles. Lo ideal seria
administrarlas cuando se encuentran en lista para TOS, an-
tes del inicio de la inmunosupresioén.

A modo de resumen, las recomendaciones de las distintas
sociedades proponen:

* Vacunar a receptores, candidatos, convivientes y cuida-
dores, con cualquiera de las vacunas disponibles.

* La respuesta serd mejor si la vacunacién ocurre antes
del trasplante, antes del inicio de la inmunosupresion. Se
deberia priorizar la vacunacién de los candidatos. En caso
de recibir la vacuna antes del Trasplante lo ideal es pospo-
ner el mismo por lo menos 2 semanas, en casos donde no
es urgente.

e Continuar con la adherencia a las medidas protectivas
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Tabla IV
Recomendacién de las Sociedades
AST AASLD TTS ISHLT GESITRA/SEIMC BTS
47 48 49 50 51 52
Priorizar la X X X X X
vacunacion pre Tx de Ideal: iniciar la
los candidatos y a IS =2 semanas
trasplantados y luego de 2 dosis
convivientes
No modificar la X X X X
inmunosupresion
Continuar con la X X X X X
adherencia a las Ideal: iniciar la
m§d|da§ protectivas IS 2 sermnanas
(distanciamiento | de 2 dosi
social, mascara facial) uego ae osis
Priorizar la X X X
vacunacién pre Tx de
los candidatos y a
trasplantados y
convivientes
Momento X =3 m Con alta =1 mes 1-3 m post-Tx. = 1 mes post-Tx  preTx: iniciar la
vacunacion propagacion post-Tx = 3 meses IS = 2 semanas
comunitaria: a partir o del después de luego de haber

de 6 semanas
después del TOS.
Segunda dosis en el
postrasplante: a
partir de 6 semanas
post-Tx

tratamiento
de un rechazo.

haber recibido
anticuerpos
monoclonales

como tratamiento

de COVID.

completado la
vacunacién con
2 dosis

Intervalo post- anP Mayor Mayor intervalo
células B (rituximab) intervalo (=
o anP células T 3m)
(Timoglobulina,
Alemtuzumab)
Evitar vacunacién Rechazo activo,
tratamiento rechazo,
altas dosis
corticoides
Donantes Posibles donantes Donantes que preTx: iniciar la
vivos de higado y hayan recibido IS = 2 semanas
Io's receptores de la vacuna: luego de haber
higados de donantes no contraindica
vivos: prioridad para  la donacién, no completado la
la vacunacion. importa el vacunacién con
2° dosis = dos momento 2 dosis
semanas antes del cuando la
trasplante, segun recibié
disponibilidad de la
vacuna. La espera de
vacunacion NO debe
retrasar el trasplante
de higado de un
donante vivo de
urgencia.
Eleccién vacuna Cualquier
vacuna de las
disponibles.
Testeo seroldgico En contra

post-vacunacion
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(distanciamiento social, mdscara facial, higiene de manos),
dado que no se conoce exactamente la proteccién otorgada
por las vacunas.

e No modificar la inmunosupresién para mejorar la res-
puesta a las vacunas, a pesar de que varios trabajos refie-
ren mejor respuesta en los receptores que no reciben agen-
tes antiproliferativos.

* En caso de recibir la vacuna en el post-trasplante: apli-
carla por lo menos 1 a 3 meses luego del mismo. Los in-
tervalos deberian ser mayores si hubieran recibido anti-B
(€j. rituximab) o anti-células T (timoglobulina o alemtuzu-
mab): > 3 meses.

Durante el mes de mayo 2021, a raiz de haberse publicado
varios estudios de vacunacién COVID-19 en TOS 728 5. 54 55,
%571, 25 sociedades cientificas internacionales y organismos
publicos relacionados al trasplante, emitieron una Declara-

cién sobre Vacunacion para COVID-19 en receptores de TOS
58]

Los estudios publicados examinan la respuesta de recepto-
res de TOS a 2 vacunas basadas en mARN. En general és-
tos han demostrado reduccién de la respuesta de anticuer-
pos a las vacunas, comparado con reportes en poblacién
general. Este dato no es inesperado, ya que los receptores
de TOS tienen menor respuesta inmune a otras vacunas
también™.

La Declaracién plantea que se necesitan mds datos para
evaluar la respuesta de inmunidad humoral y celular fren-
te a la vacuna y para evaluar la efectividad de la misma,
particularmente en cuanto a proteccién contra la enferme-
dad

severa como endpoint clinico. Experiencias previas con la
vacuna de la influenza en pacientes con TOS ha demostra-
do disminucién de la enfermedad severa y de hospitaliza-
cién relacionadas a influenza atin con respuesta reducida
de anticuerpos. Si bien puede ocurrir infeccién de brecha
por SARS-CoV-2 en pacientes trasplantados parcial o to-
talmente vacunados [, es importante reconocer que con
la vacunacién podemos estar previniendo muchos casos
de infeccién o reduciendo la severidad de la enfermedad.
Otros argumentos que presenta esta Declaracién a favor
de continuar la vacunacién, son: los pacientes inmuno-
comprometidos presentan excrecion viral prolongada de
virus replicante, lo cual puede promover el desarrollo de
variantes virales, replicaciéon que podria evitarse/reducir-
se con la vacunacién.

En cuanto al costo/beneficio de la vacunacién, hay datos
que sugieren peor evolucién en pacientes trasplantados
vs. poblacién general, sobre todo por la presencia frecuen-
te de comorbilidades en la poblacién trasplantada, por lo
cual el beneficio parece ser mayor aunque la respuesta de
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produccién de anticuerpos sea inferior a la de la poblacién
general.

Recomiendan fuertemente no concluir que un bajo nivel
de anticuerpos alcanzado con la vacuna, significa que la
efectividad clinica sea menor, hasta tener més datos. Estos
datos no deberian causar dudas en los pacientes acerca de
si vacunarse o no.

En varios trabajos se evidencia la menor respuesta a la va-
cunacién en los pacientes que reciben micofenolato.

En base a estos datos preliminares algunos miembros de
la comunidad de trasplante sugieren suspender el micofe-
nolato para mejorar la respuesta a la vacuna. Sin embargo
estos cambios en el esquema de inmunosupresién por mo-
tivos ajenos a la tolerancia al 6rgano, podria ser mds dafii-
no que beneficioso, ya que aumentaria el riesgo de rechazo
y podria ser que no proporcionen una mejora significativa
en las respuestas a las vacunas 1.

Algunos expertos han sugerido que podria lograrse mayor
respuesta con doble dosis o dosis booster adicionales, estas
recomendaciones parecen prematuras dada la falta de da-
tos al respecto y la limitada disponibilidad de vacunas ®!.
En cuanto al testeo con anticuerpos post-vacunacién, no
hay datos que apoyen el uso de los tests disponibles co-
mercialmente para medir la respuesta a la vacuna. Los da-
tos publicados hasta ahora no permiten desarrollar reco-
mendaciones para interpretar tests individuales.

Un test positivo puede darle a los pacientes una falsa se-
guridad de estar protegidos. Por otra parte, que el test sea
negativo no necesariamente significa falta de proteccién,
ya que no se evaltian otros factores, como la inmunidad
celular. Los valores de corte de los anticuerpos para pro-
teccién y el impacto de la respuesta de inmunidad celular
estdn siendo establecidos actualmente para individuos sa-
nos, serfa confuso tratar de aplicarlos en este momento a
los pacientes trasplantados 1.

Los anticuerpos que denotan proteccién contra la enferme-
dad son los neutralizantes. Existe una buena correlacién
entre anticuerpos neutralizantes (protectores) detectados
por estos 2 métodos: a) deteccién de Ac anti-RBD por mé-
todos tradicionales (ELISA, CLIA y eCLIA) y b) los méto-
dos basados en ensayos de competicién de la unién, simu-
lando la interaccién in vitro entre ACE2 y RBD, siendo el
gold-standard la prueba de neutralizacién por reduccién
de placa.

La correlaciéon entre anticuerpos neutralizantes con prue-
bas serolégicas que miden anticuerpos no dirigidos contra
RBD es pobre a moderada, sélo una parte de los anticuer-
pos detectables tienen propiedades neutralizantes 626,

Se necesitan datos comparativos de la respuesta humoral
y celular frente a todas las vacunas disponibles: mRNA,
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vector viral, y plataformas de proteinas adyuvantadas.

Y, sumamente importante, también se necesitan datos de
eficacia clinica y de proteccién de infecciones, hospitaliz
ciones y muerte en esta poblacién 1.

7. Consideraciones post-vacuna

Posterior a la colocacion de la vacuna contra COVID-19,
se deben tener en cuenta los posibles efectos adversos ya
descriptos previamente, los cuales suelen ser leves y po-
drfan afectar transitoriamente las actividades diarias. Los
efectos secundarios después de la segunda dosis pueden
ser mds intensos que los posteriores a la primera dosis. Ge-
neralmente comienzan dentro de las 12 a 24 horas de la
vacunacién con una duracién de 1 a 3 dias .

Para lograr la inmunizacién éptima se requiere de la ad-
ministraciéon de 2 dosis para la mayoria de las vacunas.
El tiempo de desarrollo de respuesta inmunoldgica es de
aproximadamente dos semanas después de la colocacién.

Las vacunas disponibles previenen la manifestacién se-
vera de la enfermedad por COVID-19, y no su contagio y
propagacién, ademds de la informacién limitada en rela-
cién a la efectividad de las vacunas en la poblacién gene-
ral, poblacién trasplantada y el tiempo de proteccién que
confieren; se deben mantener en todo momento las medi-
das de precaucién: uso adecuado de barbijo con oclusién
de nariz y boca, higiene de manos frecuente con agua y
jabén o soluciones alcohdlicas, evitar lugares concurridos
y poco ventilados, mantener distancia social (2 metros),
ventilacién frecuente de ambientes, limpieza de superfi-
cies y objetos de uso frecuente con solucién alcohdélica o
de lavandina #4326 Probablemente la vacunacién del
grupo familiar no podra ser en el mismo momento que la
vacunacion del paciente trasplantado, por lo que se reco-
mienda mantener estrictamente las medidas de proteccién
del paciente y del grupo familiar 1.

De acuerdo a recomendaciones nacionales se sugiere res-
petar un intervalo de

14 dfas para la aplicacién de otras vacunas. Actualmente el
CDC considera la administracién simultdnea de la vacuna
COVID-19y otras vacunas el mismo dfa, asi como la admi-
nistracién dentro de los 14 dias >,

Adn hay limitada informacién respecto de la persistencia
de anticuerpos después del trasplante o si se requiere reva-
cunacién ). No se recomienda verificar los titulos de an-
ticuerpos posteriores a la vacuna ya que los correlatos con
la respuesta inmunitaria no estdn bien establecidos. Si los
resultados de las pruebas se interpretan incorrectamente,
existe el riesgo potencial de que se tomen menos precau-
ciones contra la exposicién al SARS-CoV-20524764,
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8. Vacunacién en Argentina

En Argentina, la campafia de vacunacién se inici6 a finales
de diciembre de 2020. Debido a la disponibilidad gradual
y limitada de dosis de vacunas, se estableci6 una estrategia
de vacunacién escalonada y en etapas, segtin un orden de
prioridad. Las etapas de vacunacién establecidas fueron:
® Personal de salud.

e Personas mayores de 70 afios y personas mayores resi-
dentes en hogares de larga estancia.

e Personas mayores de 60 afios.

® Personal estratégico (Fuerzas Armadas, de Seguridad y
Personal de Servicios Penitenciarios).

® Personas entre 18 y 59 afios con factores de riesgo.

e Personal Docente y No Docente.

e Otros

Al inicio de la campafia los receptores de trasplante fueron
excluidos de la poblacién objetivo a vacunar por falta de
estudios acerca de la eficacia y seguridad relacionados a la
administracién de la vacuna ).

En febrero de 2021, la Comisién Nacional de Inmuniza-
ciones (CoNaln) en consenso con diversas Sociedades
Cientificas y expertos externos al Ministerio de Salud de
la Nacién, en linea con los andlisis y recomendaciones pu-
blicados en otros paises, recomendaron al Ministerio de
Salud excluir el concepto de “contraindicacién para la va-
cunacién contra la COVID-19” a personas inmunocompro-
metidas, e incluirlas como poblacién objetivo a vacunar.
Como consecuencia de esta intervencién, el Ministerio de
Salud, el 10 de febrero publicé un memorandum inclu-
yendo a esta poblacién como candidatos a optar por la
vacunacion, siempre y cuando presentaran un riesgo de
exposicién alto a la infecciéon y que el mismo no pudiera
evitarse (personal de salud, personal estratégico, personal
docente y no docente) o que presentaran enfermedades
subyacentes que los incluyeran dentro de los “grupos de
riesgo alto de complicaciones graves y/o muerte por CO-
VID-19” (mayores de 60 afios, diabetes, obesidad grado 2
o mayor, y/o enfermedades crénicas renales, respiratorias
o cardiacas)©s,

El 26 de marzo, en la Actualizacion de los Lineamientos
Técnicos Campafia Nacional de Vacunacién contra la CO-
VID-19 del Ministerio de Salud, los pacientes en lista de
espera para trasplante de érganos sélidos y trasplantados
de 6rgano sélido fueron incorporados dentro de las perso-
nas de 18 a 59 afios con factores de riesgo [*°l.

Entre finales del mes de mayo y junio se inici6 la inscrip-
cién y consecuente vacunacién en la mayoria de las juris-
dicciones del pafs.
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SOCIEDAD ACTUAL Y SALUD: EL IMPACTO DE LA
TECNOLOGIA

Dentro de los grandes temas enmarcados en los procesos
de cambio de las sociedades post - industriales, se en-
cuentra el de la salud, interrelacionado sin duda con las
transformaciones politicas, econémicas y culturales, entre
otras.

Una manera de abordar esta problematica es a través del
andlisis de la relacién médico - paciente como paradigma
de la relacién medicina - sociedad.

En este punto es interesante el aporte que Ritzer realiza a
partir de la extrapolacién social micro - macro en situacio-
nes comparables.

La relacién médico - paciente sufre a través de la historia
una serie de modificaciones en el desarrollo intimo de su
propia estructura por una parte, y por efecto de los cam-
bios sociales por otra. ;Quién o qué es un médico? Quién
0 qué es un paciente?

En el momento actual, la irrupcién de la tecnologia, como
producto del acelerado avance de la investigacién cienti-
fica, afecta profundamente esa relacién, transformédndola
de manera tal, que pone en cuestionamiento su esencia
humanistica y avanza peligrosamente hacia su desperso-
nalizacién, con ulteriores consecuencias no deseables.

En el presente trabajo pretendemos describir el camino
critico recorrido desde dichas consecuencias, analizar sus
implicancias y proponer algunas bases para posibles so-
luciones.

La Relacion médico - paciente

La relacién inmediata del médico con el enfermo es la ac-
cién fundamental que preside esta diada.

Desde que se tiene noticias de la misma en la historia, se-
gun dice Lain Entralgo “dos utopias han pretendido qui-
tar a la relacién entre el médico y el enfermo su caracter
inmediato™:

La mentalidad madgica, sobre todo en las culturas primiti-
vasy atin presente en ciertas franjas de la sociedad actual,
con la creencia de una cura a distancia; y la mentalidad
técnica, a través del diagnostico con signos objetivos so-
lamente, como cifras, estadisticas y gréficos, seguidos de
un tratamiento con prescripciones escritas: otra accién a
distancia.

No es equiparable, por supuesto, la creencia en la solucién
madgica a la eficacia cada vez mayor de la “utopia técnica”,
pues esta es un alto logro de la humanidad.

Sin embargo, a pesar de tan grande diferencia, las dos ma-
neras descriptas separan al médico del enfermo, y preten-
den o tienden a demostrar que el encuentro personal no es
una necesaria condicién para ejercer la medicina.

Pero la observacién minuciosa a través de la historia de
la relacién entre el médico y el paciente nos habla del en-
cuentro personal como imprescindible para la practica hu-
mana de curar.

Hay muchas situaciones que se deben tomar como com-
plementarias y no como oponentes a este enfoque.

Al respecto, es innegable la socializacién de la medicina,
aunque no puede ser aplicable a todas las circunstancias.
Por ejemplo, el plan de vacunacién se puede realizar a
todos los habitantes de una regién, como una tarea rela-
tivamente sencilla; pero el tratamiento psicoterapéutico a
todos los que lo requieran, de parte del Estado, evidente-
mente serfa sumamente complejo.

Cuando el médico y el enfermo se retinen para arribar a
un diagndstico, se establece un vinculo que importa, mas
alld de la intervencién de los sentidos, el resultado de un
intercambio entre la realidad del enfermo, con libertad,
intencién y expectativa y la del médico, dotado de los co-
nocimientos adecuados para recibir, procesar y diagnosti-
car y, cuando es posible, curar o aliviar el sufrimiento del
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consultante.

Para que este encuentro tenga la vinculacién arménica
que requiere la mutua entrega (el médico es el primero de
los medicamentos que él prescribe, dice Bélint), debe ser
grande la dedicacién y el amor que se brinda.

“El mds hondo fundamento de la medicina es el amor...

Si nuestro amor es grande, grande serd el fruto que de él obtenga
la medicina; y si es menguado, menguados también serdn nues-
tros frutos.

Pues el amor es el que nos hace aprender el arte, y fuera de él, no
nacerd ningiin médico.”

Paracelso

TECNOLOGIA Y SOCIEDAD

Advierten Moneta y Quenan en “Las reglas del Juego”
que “Un nuevo patrén tecnoldgico tiende a afirmarse en el
mundo desarrollado a partir de la electrénica, de las bio-
tecnologias, de la genética y de otros factores”.

Agrega que se inicia una época de cambios sustanciales
que muestran la emergencia de un nuevo modo de cre-
cimiento “que implican profundas modificaciones en la
jerarquia de los diferentes sectores y ramas”.

La medicina en su casi totalidad no escapa a esta realidad,
y es imperioso el andlisis de los alcances de esas modifi-
caciones.

La adecuacién de las mismas a la esencia de la relacién
médico - paciente, y en otra dimensién a la relacién medi-
cina - sociedad, es imprescindible para el aprovechamien-
to racional de la tecnologfa en beneficio de la salud, sin
caer insensiblemente en el error de su aplicacién despro-
vista del humanismo que debe acompanar y orientar el
diagndstico y el tratamiento del hombre enfermo.

TRANSFORMACION Y CONSECUENCIAS

Los efectos de la transformacién en la era tecnoldgica se
materializan de diversos modos, alcanzando algunos al
paciente en forma directa, como los problemas de pérdida
de la autonomfa, sobre todo en el contexto de la prolonga-
cién de la vida por métodos artificiales, o la encarnizacién
terapéutica, en ese mismo sentido.

En cuanto a los efectos a través de la sociedad, pueden ob-

servarse la despersonalizacién del paciente como produc-
to de la creacién de diversos tipos de entidades o empresas
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médicas privadas, cuyo objeto fundamental no es siempre
el alivio del sufrimiento humano.

No puede ser ajeno a este andlisis la venta indiscriminada
de productos medicinales, anunciando la solucién de casi
todos los problemas de salud que se plantean a diario, en
negocios y centros comerciales (por supuesto, sin omitir la
leyenda: “aconsejado por los mejores facultativos”).

Otros resultados de la moderna ciencia y su hija, la tecno-
logia, hasta hace poco tiempo impensados, son el trasplan-
te de 6rganos, la fertilizacién in vitro, la clonacién y una
larga serie de otros métodos derivados, que a la par de la
maravilla técnica y el aporte al progreso y el bienestar que
significan, generan sus propios problemas, generalmente
éticos.

LA ETICA APLICADA: UN CAMINO POSIBLE
Habiendo descripto someramente las consecuencias del
impacto tecnoldgico en la medicina, como parte de los
problemas de las sociedades contemporaneas, surge en
forma espontdnea la necesidad de abordar los mismos
desde distintas disciplinas, para intentar la solucién en
algunos casos, o la prevencién en otros.

Desde la perspectiva ética, se podrian iniciar dos caminos:
- El mensaje a los organismos encargados de la formacién
de agentes de salud, acerca de la necesidad de la incorpo-
raciéon en la misma de un adecuado contenido humanis-
tico, y

- La generacién de verdaderos espacios fundantes de re-
flexién sobre las formas de articulacién arménica entre la
tecnologia y su aplicacién para la salud, pensando como
objetivos fundamentales el reintegro a una relacién mé-
dico - paciente que no desnaturalice su esencia, y el tra-
tamiento especifico de los multiples efectos no deseados.

De alguna manera, esos espacios de reflexiéon estdn ac-
tualmente representados por instituciones de ensefianza
e investigacién de la ética, y recientemente se han creado
grupos independientes interdisciplinarios, como el Grupo
Beta de Buenos Aires, en cuyo seno se tratan y argumen-
tan, a partir de teorias éticas, los temas que afectan a la
sociedad actual, construyendo desde diversas vertientes,
opiniones que puedan canalizarse para su aplicacién.

En el caso especifico de las instituciones de salud, tanto
publicas como privadas, se han creado comités de ética,
para debatir los conflictos morales que se generan en su
ambito.
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De estos grupos, se extraen conclusiones, que sin ser vin-
culantes, constituyen una excelente gufa para orientarse
en la toma de decisiones de casos conflictivos.

El tratamiento de los problemas reales mediante los con-
ceptos asi procesados, deben tener en cuenta el mejor
aprovechamiento posible de las nuevas herramientas que
nos brinda la ciencia para tender al progreso y bienestar
de las personas, alcanzando de esta manera la respuesta al
interrogante que se presenta al inicio de este trabajo:

MEDICINA CON TECNOLOGIA.

Acerca de este tema, Bertrand Russel ha dicho que “Los
mismos poderes que la ciencia ha dado al hombre pueden
ser manejados sin peligro por aquellos que, bien por el es-
tudio de la historia, o por su propia experiencia de la vida,
hayan adquirido alguna reverencia por los sentimientos
humanos y alguna ternura por las emociones que dan co-
lorido a la existencia cotidiana de hombres y mujeres”.
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Indicadores Sociales en Trasplante.
Propuesta para Pensar un Reporte Social
en el Sistema Nacional de Trasplante

J. M. Monti "; F.J. Chuard.®”
(1) Cudaio. Santa Fe. Argentina

INTRODUCCION

Los presentes, son indicadores sociales desfavorables para
la medicién del proceso de trasplante de un paciente en si-
tuacién de trasplante. Poseen principalmente las siguien-
tes funciones: La Evaluacién Social, el Diagndstico Social,
el Registro y la Estadistica Social.

Para aproximarnos a los fenémenos sociales complejos,
proponemos esta herramienta que aporta un gran valor
a la préctica trasplantolégica en materia social; asimismo,
constituye una respuesta a la necesidad de abordar el co-
nocimiento situado de la realidad social actual y, en este
caso en particular, de la realidad objeto de la evaluacién
en trasplantes.

Tres 6rdenes o aspectos de lo social a saber:

A-Aspectos de la estructura social:

Al-Limitaciones o dificultades relacionales.
A2-Restricciones socioeconémicas y laborales del grupo
de convivencia.

A3-Escollos culturales.

A4-Limitantes simbdlicos.

Ab5-Dificultades de acceso a los recursos institucionales
comunitarios y grupales.

B- Aspectos de la interaccion social:

B1-Restricciones interactivas del paciente.
B2-Restricciones interactivas de los escenarios sanitarios
hacia el paciente.

B3-Restricciones interactivas del escenario familiar hacia
el paciente.

C- Aspectos socio-subjetivo:

C1-Percepcién y malestar del paciente respecto de si mismo.
C2-Percepcién y malestar del paciente con respecto a las
instituciones de referencia.

C3-Percepcion y malestar del paciente con respecto a su
familia y grupo de convivencia.

C4-Percepcién de la familia y otros cuidadores hacia el
paciente

DESARROLLO
A- Aspectos de la estructura social:

Al. Limitaciones o dificultades relacionales: Fragilidad o
vulnerabilidad en los lazos institucionales; vulnerabilidad
en la insercién grupal; fragilidad relacional con los veci-
nos o contexto inmediato; vulnerabilidad en la red conten-
cién socio-afectiva y familiar; fragilidad relacional con los
efectores de salud; padecimiento de violencias.

A2. Restricciones socioeconémicas y laborales del grupo de
convivencia: hacinamiento; ingresos modestos/bajos del
grupo de convivencia (por debajo de la linea de pobreza
del INDEC); condiciones edilicias desfavorables; condicio-
nes barriales desfavorables; desempleo; trabajo precariza-
do; desocupacién (no es lo mismo que desempleo).

A3.Escollos culturales: baja internalizacién, aprehensién o
conciencia de su estado de salud; nivel de instruccién obli-
gatoria o bdsica; baja o nula instruccién especifica o libre
(arte, actividad fisica, deportes, oficios); bajo nivel de sabe-
res para el ejercicio del auto-cuidado y recuperacién de su
problema de salud; percepcion y disposicién pasiva frente
a su problema de salud; defender los propios derechos.

A4. Limitantes simbolicos: limitacién para narrarse a si
mismo; dificultad para narrar su vida y realidad cotidia-
na; limitacién para contar o expresar sus dolencias fisicas,

Conflicto de intereses:

Correspondencia:

El presente articulo se presentara también en revista espe-
cifica de Trabajo Social.
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sus impedimentos; dificultad o impedimento para expre-
sar sus dudas sobre su problema de salud.

A5. Dificultades de acceso a los recursos instituciona-
les, comunitarios y grupales: Restriccién para acceder al
servicio de ambulancia o de traslados; obstdculos para el
transporte ptblico de pasajeros; limitaciones para recibir
atencién del equipo de salud en los centros de atencién
primaria, hospitales, centro de trasplante, centro de did-
lisis, etc.; escollos para acceder a los estudios sanitarios
en los centros de atencién primaria, hospitales, centro de
trasplante; limitantes para recibir atencién en el munici-
pio, en los centros culturales, vecinales; uso de la creden-
cial Ley 26928

B- Aspectos de la interaccién social:

B1- Restricciones interactivas del paciente: Para llevar ade-
lante una conversacién; para ejercitar la escucha activa;
para formular preguntas; en la comprension; pedir ayuda;
identificar y expresar sus propios sentimientos y emocio-
nes; gestién de los propios miedos para interactuar con
Otros; autocontrol; defender los propios derechos; disposi-
cién ala culpa y al auto-reproche; reconocimiento de hébi-
tos no saludables; identificacién de sus hébitos saludables;
autopercepcion como sujeto pasivo y no como protagonis-
ta de su proceso de salud.

B2- Restricciones interactivas de los escenarios sanitarios
hacia el paciente: Para ejercitar la escucha activa; para em-
patizar con el paciente; en la comprensién de la realidad
situada del paciente; educacién en saberes y hébitos de
cuidado y auto-cuidado; percepcién del rol social del pa-
ciente como sujeto pasivo y no como protagonista de su
proceso de salud; para transmitir los conocimientos pro-
fesionales y sanitarios al paciente (diagndsticos, pronds-
ticos, resultados, causales, etc.); asertividad; formalismo
profesional o trato excesivamente formal; reconocimiento
de los derechos del paciente; falta de comunicacién entre
los profesionales; falta de transmisién de informacién en-
tre los diferentes equipos de salud. Fragilidad en el propé-
sito del consentimiento informado.

B3- Restricciones interactivas del escenario familiar hacia
el paciente: Para ejercitar la escucha activa, comprensién
de la realidad del paciente, educacién en saberes y hébitos
de cuidado y auto-cuidado, defender los derechos, reco-
nocimiento de hébitos no saludables, identificacién de sus
hébitos saludables, percepcion del papel o rol social del
paciente como sujeto pasivo y no como protagonista de su
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proceso de salud. Ausencia de interaccién familiar, grupo
de convivencia y otros cuidadores.

C- Aspectos socio-subjetivo:

Cl. Percepcion y malestar del paciente respecto de si mis-
mo: Sensacién de que la propia vida se terminé; inquietud
de muerte; culpabilizacién, minimizacién, relativizacién
onegacion del propio problema de salud; incertidumbre
frente a la espera del trasplante; tendencia al desdnimo y
a la falta de voluntad con su propio proceso de salud y au-
to-cuidados; preocupacién por la propia situacién socioe-
condémica; limitacién del paciente para poder expresar y
compartir su malestar subjetivo a sus familiares, personas
cercanas, y otros cuidadores.

C2. Percepcion y malestar del paciente con respecto a las ins-
tituciones sanitarias:

Indiferencia institucional; faltas de cuidado y comporta-
mientos desfavorables (del equipo de salud hacia el pa-
ciente); incomprensién y falta de empatia; falta de tacto
profesional para los aspectos privados y confidenciales del
paciente. Malestar emocional (tristeza, impotencia, enojo,
culpa, angustia, inquietud, etc.) por la atencién recibida.

C3. Percepcién y malestar del paciente con respecto a su fa-
milia y grupo de convivencia: Percepcién negativa, indife-
rencia, destrato, falta de tacto, y malestar emocional (tris-
teza, impotencia, enojo, culpa, angustia, inquietud, etc.)
con su grupo familiar y afectivo. Incomprensién y falta
de empatia de la familia al paciente; falta de cuidados y
comportamientos negligentes; relativizar, disminuir, o in-
cluso negar, los padecimientos subjetivos del paciente con
respecto a su situacién de salud; relativizacién, aminora-
miento, o incluso negacién de los sufrimientos fisicos del
paciente; sobre-cuidados de la familia, paternalismo o ma-
ternalismo;fragilidades vinculares entre grupo familiar y
grupo de convivencia.

C4. Percepcion de la familia y otros cuidadores hacia el pa-
ciente: Dificultades en los héabitos de auto-cuidado; per-
cepcién del rol social del paciente como sujeto pasivo y no
como protagonista de su proceso de salud; fragilidad re-
lacional hacia los vecinos o contexto inmediato; fragilidad
relacional hacia los efectores de salud; indiferencia con las
instituciones, violencias hacia su red socio afectiva y fa-
miliar, victimizacién con respecto a su situacién de salud;
percepcién negativa, incomprensién y falta de empatia del
paciente hacia la familia; fragilidad emocional respecto a
los cambios de roles en la estructura familiar, desajustes
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en la rutina, forzar a suplir responsabilidades dentro del
grupo de convivencia; cambios de la manera de vincular-
se en la familia entre los convivientes; empoderamiento
inhibido en lo referente a su situacién de salud, hacién-
dolo mads proclive a depender de Otros (en particular su
familia); los cuidados de salud se reducen sélo al hecho
de tomar la medicacién; el paciente internaliza (a través
de su proceso de socializacién) y reproduce valores de la
cultura machista.

REFLEXIONES FINALES:

Parafraseando al Doctor Claudio Robles, necesitamos
pensar la realidad en términos situacionales, adecuando
nuestras evaluaciones diagndsticas a este criterio y alejan-
donos de toda pretensién de reducir la comprensién de los
problemas sociales a un pufiado de causas, que la mayoria
de las veces se agotan en la responsabilidad de los suje-
tos y sus familias. Es preciso que formulemos evaluacio-
nes dindmicas, que incluyan los factores institucionales y
comunitarios, asi como otros de indole macrosocial en la
emergencia de los problemas sobre los que intervenimos
(Robles 2021). Es sumamente necesario, percibir y com-
prender en los sujetos en situacién de trasplante cémo el
proceso social se encarna en ellos concretamente, se mate-
rializa, manifiesta, se singulariza, todo ello, a fin de cons-
truir respuestas a sus problemas sociales y generar nuevas
alternativas de abordajes e intervencién.

En articulacién con el parrafo precedente, desde nuestra
préctica profesional concreta, consideramos que Traba-
jo social no es trabajar solamente el cardcter material de
los problemas sociales, sino que se necesita abordar los
problemas sociales de manera integral. Para nosotros, los
trabajadores sociales, esta aseveracion es de mucha rele-
vancia para el Trabajo Social, ya que es una representa-
cién social muy comiin la de considerar al trabajador so-
cial como un intermediario entre la necesidad material y
la demanda, algunas veces o muchas también, como un
dador de recursos materiales. Con esto queremos decir,
que trabajamos los aspectos materiales porque son muy
importantes, pero “a los problemas sociales los abordamos
en sus mdltiples facetas, aqui estd la potencia del trabajo
Social” (Chuard , Monti 2018).

Asfi pues, de los problemas sociales de las personas en si-
tuacién de trasplante, el desafio estd en hacer que se en-
tienda que no hay “solamente problemas econémicos, sino
también socio-econémicos; no solo problemas subjetivos,
sino también socio-subjetivos; no solo problematicas edu-
cativas, sino también socio-educativas; no solo problemas
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culturales, sino también socio-culturales, no solo proble-
mas de salud, sino también socio-sanitarios; y asi sucesi-
vamente” (Chuard, Monti. 2021).

Como podra percibirse, lo social atraviesa transversal-
mente toda la realidad y nuestra especificidad es precisa-
mente percibir la dimensién social de la realidad, de los
problemas sociales y las potencias sociales que surgen de
cada realidad particular, de todos los aspectos de los pro-
blemas de una persona.

Creemos plausible, que esta contribucién pueda ponerse
en préctica por el colectivo profesional dedicado al tras-
plante de érganos. Es por ello, que invitamos a concre-
tarlo. Asimismo, podemos arribar a la conclusién, que es
sumamente necesario seguir pensando, comprendiendo,
analizando, reflexionando estos indicadores sociales des-
favorables para la medicién del proceso de trasplante de
una persona. En relacién a esto, el desafio estard en que
cada profesional de trabajo social tendrd que hacer el ejer-
cicio de incorporar, al momento de la evaluacién social, el
problema social concreto que dificulta o es desfavorable al
trasplante. A modo de advertencia, que un problema so-
cial especifico no esté explicitado en estos indicadores de
tres 6rdenes de lo social, no significa de ninguna manera
que no puedan ubicarse en alguno de estos 6érdenes. Asi
pues, que los tres érdenes puedan permitir este ejercicio
socio-comprensivo-analitico, es la gran potencia del pre-
sente ensayo.

Finalmente, y tal como propone Don Arturo Jauretche
(1969), “siguen unas pdginas en blanco y lavadas. Métale,
lector, pues queda para usted la tarea de continuar...”.
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[3] Nosotros los Trabajadores Sociales utilizamos la expresion desti-
natario, persona con problema de salud o persona en situacién de
trasplante y evitamos en lo posible utilizar el término paciente (sal-
vo que se indique en el texto lo contrario). Ello se debe, entre otras
razones, a que nuestra concepcién de sujeto percibe al mismo no
sélo como sujetado (es decir, condicionado a un contexto histérico,
social, cultural, a un mundo vital o cotidiano), sino también como
actor social o persona, verdadero protagonista de su propia vida.
Bajo esta logica y percepcion de los sujetos, la palabra paciente
nos sugiere que la persona con un problema de salud es alguien
mas bien pasivo en lo que respecta a su proceso de salud.

[4] Por ejemplo, el paciente viene de lejos para realizarse uno o va-
rios estudios, y el equipo de salud se encuentra ausente y el turno
fue confirmado, o bien, el paciente no fue notificado de la ausencia
de los profesionales.

[5] Dicho de otro modo, son las limitaciones de los profesionales y
administrativos para poder escuchar [y no meramente oir], recibir,
aceptar o acoger la experiencia subjetiva que el paciente vive res-
pecto a su problema de salud, en definitiva, para poder acompafiar
y contener su malestar subjetivo.

[6] Es similar a lo que mencionamos respecto a la incomprensién y
falta de empatia del equipo de salud, es decir que son limitaciones
de los familiares (y otros posibles cuidadores) para poder escuchar
[y no meramente oir], recibir o acoger, y aceptar el malestar subje-
tivo del paciente.

[7] Por ejemplo, experimentar angustia por sus limitaciones, o bien,
miedo y panico a morir.

[8] Por ejemplo, cuando los familiares y otras personas cercanas
estan tan pendientes del paciente que le impiden realizar activi-
dades que son positivas o favorables para su proceso de salud y
bienestar sanitario.

[9]. Por ejemplo, a partir del problema de salud del paciente, sur-
gen conflictos de auto-organizacién o cuestionamientos de cam-
bios de roles entre integrantes familiares.

[10]. Es similar a lo mencionado respecto a la incomprensién y falta
de empatia del grupo familiar y afectivo, es decir que son limitacio-
nes del pacientes para poder escuchar.

[11]. Por ejemplo, el hombre es quien trabaja y lleva el dinero a la
casa, y las mujeres son quienes se dedican a las tareas domésticas
y al cuidado de Otros (lo que implica, en esta situacién singular,

que deben ser responsables de los aspectos médicos y de salud).
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Resolucion 33/2023
Ciudadanos Extranjeros - Inscripcion

Publicada en el Boletin Nacional del 10-Mar-2023

Ciudad de Buenos Aires, 09/03/2023

VISTO el EX-2022-136285090-APN-DAJ#INCUCAI; las Leyes N° 25.871 de Migraciones y
N° 27.447 de Trasplante de Organos, Tejidos y Células; sus reglamentaciones aprobadas
por los Decretos N° 616/2010 y N° 16/2019 respectivamente, y la Resolucién INCUCAI N°
342/2009 (T.O. Resolucion INCUCAI N° 288/2012); y

CONSIDERANDO

Que la Ley N° 27.447, cuyo objeto es el de regular las actividades vinculadas a la obten-
cién y utilizacion de érganos, tejidos y células de origen humano, en el &mbito nacional,
dispone que los establecimientos que retnan las caracteristicas definidas en su reglamen-
tacion deberdn contar con un modelo de organizacidn hospitalaria que incluya servicios
destinados a la donaciéon que permitan garantizar la correcta deteccién, evaluacion y tra-
tamiento del donante.

Que el Decreto N° 16/2019, en el articulo 3°, establece que el INSTITUTO NACIONAL
CENTRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE (INCUCAI) es autoridad
de aplicacién del citado cuerpo legal y, en tal caracter, debe realizar las acciones necesa-
rias para el cumplimiento de los fines previstos en la mencionada Ley, entre ellas, asesorar
y asistir a las Autoridades Sanitarias y Organismos Provinciales en la materia, fomentar la
procuracion de dérganos y tejidos, dictar las normas técnicas y promover la capacitacién
del personal afectado al proceso de donacidn en los servicios hospitalarios destinados a
tales actividades.

Que, el MINISTERIO DE SALUD dicté la Resoluciéon N° 1642/2022 mediante la cual se
incorporé al PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION ME-
DICA, las “DIRECTRICES PARA EL PROCESO DE PROCURACION DE ORGANOS Y TEJI-
DOS EN ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES”, con la finalidad de promover la calidad y
definir los criterios béasicos de buenas practicas para el tratamiento integral del potencial
donante, en los establecimientos que lleven adelante los referidos procesos.

Que, en esta linea de accidn, el INCUCAI elevé al citado MINISTERIO un proyecto de pro-
grama adaptable a las realidades de cada jurisdiccidn, que permita en forma paulatina
y progresiva reemplazar los actuales modelos, con el fin de desarrollar y monitorear los
servicios hospitalarios previstos en la Ley N° 27.447.

Que dicho proyecto, reconoce como antecedente el "PROGRAMA HOSPITAL DONANTE”,
aprobado en el aflo 2013 por Resolucién INCUCAI N° 229/2013, con el objetivo de lograr
el desarrollo de la capacidad potencial de generacién de donantes de érganos y tejidos
en los hospitales acreditados, a través de la promocién de estandares de excelencia en el
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tratamiento del paciente neurocritico; de la participa-
cion de los servicios hospitalarios de conduccién, asis-
tenciales y de apoyo como actores protagdnicos del
proceso; y de incorporar a los objetivos institucionales
la actividad de procuracién.

Que el HOSPITAL DONANTE contemplaba, ademas,
el desarrollo de acciones de comunicacién y capacita-
cién para todos los niveles del capital humano hospita-
lario; como asi también, un sistema de financiamiento
y actividades de auditoria y seguimiento de gestién,
todo ello regulado mediante las Resoluciones INCU-
CAIN®143/2014y 37/2015.

Que, en consecuencia, respetando los fundamentos
que dieron origen al PROGRAMA HOSPITAL DONAN-
TE, que constituyen los pilares sobre los que se debe
sostener todo sistema nacional de procuracién y tras-
plante, teniendo en cuenta la experiencia adquirida
durante su desarrollo, y atendiendo a la actual realidad
sanitaria y del proceso donacién-trasplante, se traba-
jé en este proyecto con una vision superadora de las
dificultades presentadas y de identificacién de nuevo
elementos que permitan retomar el crecimiento de la
actividad, en el marco de las disposiciones legales vi-
gentes.

Que la medida propiciada fue receptada por el MINIS-
TERIO DE SALUD, y aprobada mediante Resolucién N°
3685/2022, dando origen al "PROGRAMA PARA LA IM-
PLEMENTACION DE UNIDADES HOSPITALARIAS DE
PROCURACION DE ORGANOS Y TEJIDOS (UHPROT)",
destinado a incrementar la disponibilidad de érganos
y tejidos para trasplante.

Que el referido PROGRAMA tiene, entre sus varios ob-
jetivos, los de incorporar la generacién de donantes a
las metas de las instituciones seleccionadas; generar
una unidad organizativa de procuracion integrada a
la estructura del establecimiento y dependiente de su
Direccién; elaborar e implementar estrategias de pro-
curacidn; involucrar los servicios de la institucidon en
los procesos de deteccidn, seleccidn, certificacion de
la muerte y tratamiento de los potenciales donantes
y facilitar la implementacién del sistema de recupera-
cion de los costos de los procesos de donacién gene-
rados en el hospital.

Que conforme se dispuso en la citada resoluciéon mi-

nisterial, el INCUCAI es el responsable de la gestién y
monitoreo del PROGRAMA, el cual se desarrollard me-

60 Revista Argentina de Trasplantes

diante la ejecucion de un proyecto en cada uno de los
establecimientos asistenciales adheridos, encontran-
dose, para ello, facultado a celebrar compromisos de
gestion con las Autoridades Sanitarias Locales, los Or-
ganismos Provinciales de Ablacién e Implante (OPAI) y
los hospitales seleccionados.

Que, en atencién a lo manifestado, resulta preciso ar-
ticular las acciones para la puesta en marcha del PRO-
GRAMA PARA LA IMPLEMENTACION DE UNIDADES
HOSPITALARIAS DE PROCURACION DE ORGANOS
Y TEJIDOS (UHPROT), definiendo, entre otras cuestio-
nes, el rea bajo cuyo d&mbito se ejecutard, y las herra-
mientas de gestidn que permitan alcanzar los objeti-
VoS propuestos.

Que, asimismo, y con relacién al financiamiento para
la instalacién de las UHPROT, corresponde destacar
que, si bien se encuentra a cargo de la jurisdiccion a la
que pertenece el establecimiento seleccionado, con-
tard ademas con recursos provenientes del sistema de
recupero de los costos de procuracién de érganos y
tejidos, y aquellos del INCUCAI necesarios para afron-
tar las necesidades de inversion en que deban incurrir
dichos establecimientos.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha to-
mado la intervencion de su competencia. Que quienes
suscriben la presente se encuentran facultados para
resolver en esta instancia, en virtud de las atribuciones
conferidas por el articulo 57 de la Ley N° 27.447, su
Decreto reglamentario N° 16/2019 y el articulo 2 de la
Resolucién M.S. N° 3685/2022.

Que la medida que se adopta ha sido considerada y
aprobada por el DIRECTORIO en su sesién ordinaria
del dia 05 de abril de 2023, conforme surge del texto
del Acta N° 07.

Por ello;

EL DIRECTORIO DEL INSTITUTO NACIONAL CEN-
TRAL UNICO COORDINADOR DE ABLACION E IM-
PLANTE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Facultase a la DIRECCION MEDICA del
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO
COORDINADOR DE ABLACION E IMPLANTE (INCU-
CAl), a adoptar las medidas necesarias para el
desarrollo, gestion y monitoreo del “PROGRAMA PARA
LA IMPLEMENTACION DE UNIDADES
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HOSPITALARIAS DE PROCURACION DE ORGANOS
Y TEJIDOS (UHPROTY", aprobado por Resolucién N°
3685/2022 del MINISTERIO DE SALUD 1 (IF-2021-
111902691-APNDCT# INCUCAI) forma parte integran-
te de la presente resolucién.

ARTICULO 2°.- Designase al Dr. Martin CUESTAS, DNI
N°22.087.339, quien se desempena en el &mbito de la
citada Direccién, a cargo de la coordinacién operativa
de cada uno de los proyectos UHPROT que se desarro-
llen en el marco del PROGRAMA referido en el articulo
precedente, y de los niveles de gestion previstos en el
mismo.

ARTICULO 3°.- Apruébese el modelo de “Compromiso
de Gestidn"” a celebrar con las Autoridades Sanitarias
Locales, los Hospitales Seleccionados, y los Organis-
mos Provinciales de Ablacién e Implante (OPAI), a fin
de formalizar las responsabilidades asumidas por cada
una de las partes, que como ANEXO UNICO (IF-2023-
37657186-APN-DAJ#INCUCAI) integra la presente re-
solucién.

ARTICULO 4°- La asistencia técnica y financiera del
INSTITUTO NACIONAL CENTRAL UNICO COORDINA-
DOR DE ABLACION E IMPLANTE, prevista para aten-
der a las necesidades de inversidn del hospital para la
instalacién de las UHPROT, quedara sujeta a la disponi-
bilidad presupuestaria correspondiente al ejercicio en
curso y demds normativa vigente.

ARTICULO 5°.- Deréguense las Resoluciones INCUCAI
Nros. 229/2013, 143/2014 y 37/2015.

ARTICULO 6°.- Registrese, comuniquese. Cumplido ar-
chivese.

Richard Malan - Vicepresidente

Carlos Soratti - Presidente

Directorio Instituto Nacional Central Unico Coordina-
dor de Ablaciéon e Implante.
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Anexo Unico

Requisitos y Documentacion para la Realizacion de Trasplantes
de Organos y/o Tejidos Provenientes de Donante Vivo, de Cor-
neas Procedentes de un Banco del Exterior y de Células Progeni-
toras Hematopoyéticas (CPH), en Ciudadanos Extranjeros.

Los ciudadanos extranjeros que no cuenten con la ad-
misidon como “residentes permanentes” otorgada por
la DIRECCION NACIONAL DE MIGRACIONES, debe-
ran dar cumplimiento a los siguientes requisitos:

A.- Trasplantes de 6rganos y/o tejidos provenientes
de donante vivo:

1. Nota emitida por la autoridad sanitaria del pais de
origen del receptor, mediante la cual se indique el fi-
nanciador de la préactica y se garantice la cobertura de
salud tanto del receptor como del donante, el acceso a
la medicacién postrasplante, y el seguimiento postras-
plante en un establecimiento sanitario de dicho pafs.

2. Acreditacién de la admisidn otorgada por la DIREC-
CION NACIONAL DE MIGRACIONES como “residente
temporario”, o “residente transitorio” en la subcatego-
ria “tratamiento médico”, conforme lo dispuesto por
los articulos 23° y 24° inciso g, respectivamente, de la
Ley de Migraciones N° 25.871 y/o de aquella que en
un futuro la modifique o reemplace. Dicho requisito se
extiende al donante extranjero.

3. Acreditaciéon del vinculo de parentesco previsto en
el articulo 22° de la Ley N° 27.447 y/o aquella que en
un futuro la modifique o reemplace.

4. Informe clinico del equipo médico a cargo del pa-
ciente en el pais de origen.

5. Informe clinico suscripto por el jefe del equipo de
trasplante argentino, refrendado por el director del
establecimiento donde se realizaré el implante, en el
cual conste la categorizacion de la situacion clinica del
paciente de conformidad a las normas vigentes.

6. Consentimiento informado suscripto por el donante

y el receptor, en el que conste la imposibilidad de ac-
ceder a las listas de espera para trasplante en nuestro
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paisy, por ende, de participar en la distribucion y asig-
nacion de érganos y/o tejidos provenientes de donan-
tes fallecidos.

B.- Implante de cérneas procedentes de un banco
del exterior:

1. Nota emitida por la autoridad sanitaria del pais de
origen del receptor, mediante la cual se indique el fi-
nanciador de la practica y se garantice la cobertura de
salud del receptor, el acceso a la medicacién postras-
plante, y el seguimiento postrasplante en un estableci-
miento sanitario de dicho pais.

2. Acreditaciéon de la admisién otorgada por la DIREC-
CION NACIONAL DE MIGRACIONES como “residente
temporario”, o “residente transitorio” en la subcatego-
ria “tratamiento médico”, conforme lo dispuesto por
los articulos 23° y 24° inciso g, respectivamente, de la
Ley de Migraciones N° 25.871 y/o de aquella que en
un futuro la modifique o reemplace.

3. Informe clinico suscripto por el jefe del equipo de
trasplante argentino, refrendado por el director del es-
tablecimiento, en el cual conste la categorizacién de
la situacion clinica del paciente de conformidad a las
normas vigentes.

4. Consentimiento informado suscripto por el pacien-
te, en el que conste la imposibilidad de acceder a la
lista de espera para trasplante en nuestro pais y, por
ende, de participar en la distribucién y asignacién de
cérneas.

C.- Trasplante de células progenitoras hematopoyé-
ticas (CPH):

1. Nota emitida por la autoridad sanitaria del pais de
origen del receptor, mediante la cual se indique el fi-

nanciador de la busqueda del donante de las CPH y
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el trasplante, y se garantice la cobertura de salud del
receptor, el acceso a la medicacién postrasplante, y el
seguimiento postrasplante en un establecimiento sani-
tario de dicho pais.

2. Acreditacién de la admisién otorgada por la DIREC-
CION NACIONAL DE MIGRACIONES como “residente
temporario”, o “residente transitorio” en la subcatego-
ria “tratamiento médico”, conforme lo dispuesto por
los articulos 23°y 24° inciso g), respectivamente, de la
Ley de Migraciones N° 25.871 y/o de aquella que en
un futuro la modifique o reemplace. Dicho requisito se
extiende al donante extranjero, en caso de correspon-

der.

3. Acreditacién, en caso de corresponder, del vinculo
de parentesco previsto en el articulo 26 de la Ley N°
27.447 y/o aquella que en un futuro la modifique o re-
emplace.

4. Informe clinico del equipo médico a cargo de la pa-
tologia del paciente en el pais de origen.

5. Informe clinico suscripto por el jefe del equipo de
trasplante argentino, refrendado por el director del es-

tablecimiento donde se realizard el implante.

IF-2023-24294652-APN-DAJ#INCUCAI
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Reglamento de publicaciones

La REVISTA ARGENTINA DE TRASPLANTES es la publi-
cacién oficial de la Sociedad Argentina de Trasplantes.
Se edita desde el afio 2009, de forma cuatrimestral y
estd indexada en Latindex. La Revista publica articulos
en espafiol e inglés de medicina clinica o experimental
relacionados a la procuracién y trasplante, de érganos
y tejidos en todas las especialidades.

La Revista publica en sus secciones: Articulos origina-
les, revisiones, editoriales, comunicaciones breves, ca-
suisticas, articulos especiales, cartas al editor, comen-
tarios bibliogréficos, guias de tratamiento, reuniones
de consenso y notas técnicas, imagenes en trasplan-
tologia, educacidon médica continua y otros temas de
interés.

Los articulos a publicar deberén ser originales o inédi-
tos, aunque también podran ser aceptados aquellos
que hubieran sido comunicados en sociedades cien-
tificas o publicados como resimenes, en cuyo caso
corresponderd mencionarlo en sus indicaciones para
la preparacién de manuscritos, la revista se ha adecua-
do a los requerimientos definidos por la International
Committee of Medical Journal Editor (iCmJe) en su
version mas reciente (Ann intern med 1997; 126: 36-
47)y a su actualizacién del diciembre de 2019 dispo-
nible en: http://www.icmje.org.

Proceso de revisién

La Revista Argentina de Trasplantes es una revista
cientifica con arbitraje. Los articulos originales, articu-
los especiales, comunicaciones breves, casuisticas y
otros que los editores consideren pertinentes, seran
examinados por el Comité Editorial y por al menos
dos revisores externos. La identidad de los revisores es
confidencial. Luego de esa revisidn, la Secretaria Edi-
torial informaré el dictamen (aceptacién, aceptacidn
con correcciones, no aceptacion) al autor responsable
del manuscrito.

La Direccién Editorial se reserva el derecho de recha-
zar manuscritos que por razones técnicas o cientificas
no se ajusten al reglamento, o en el caso que no po-
sean el nivel de calidad minimo exigible acorde con la
publicacion. El Comité Editorial se reserva el derecho
de introducir, con conocimiento de los autores, todos
los cambios editoriales exigidos por las normas gra-
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maticales y las necesidades de compaginacién, siem-
pre que no afecten los conceptos o conclusiones del
articulo.

Una vez aprobada la publicacion del trabajo, la Revista
Argentina de Trasplantes se reserva los derechos para
su reproduccidn total o parcial, aceptando los autores
de antemano esta condiciéon al momento de enviar
los trabajos. La reproduccidn total o parcial del mate-
rial publicado en la revista estard permitida citando la
fuente.

Para incluir material de otras fuentes con derechos de
autor, se deberé obtener el correspondiente permiso,
y adjuntar copia del mismo al articulo propuesto para
publicacién.

La responsabilidad de las opiniones vertidas en los
trabajos sera exclusivamente de los autores y éstas no
reflejardn necesariamente el pensamiento del Comité
Editorial o de la Sociedad Argentina de Trasplantes.

Presentacién de manuscritos

a. Instrucciones generales

Los manuscritos deberédn enviarse por correo electro-
nico a la Secretaria Editorial de la revista: editorial@
sat.org.ar indicando en el asunto “Solicitud de publi-
cacién”.

En el cuerpo del mensaje se indicard el nombre del
autor principal con los siguientes datos de contacto:
nombre y apellido completos, institucidén de trabajo,
teléfono, y correo electrénico. El autor principal es el
responsable por el contenido vertido en el articulo y
por todos los autores que figuran en el mismo.

En la primera pagina del manuscrito se consignaran
los siguientes datos:

¢ Titulo del trabajo (informativo y conciso, maximo 100
caracteres para el titulo, incluyendo espacios);

e Titulo corto o abreviado (no més de 8 palabras o no
més 40 caracteres, incluyendo espacios);

* Nombre completo de los autores;

e Unidades o instituciones donde se desempefian
(consignando ciudad y pais);

e Seccion propuesta a la que corresponde el articulo;
* Los autores deberédn consignar si existe o no conflic-
to de interés.
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Para los distintos tipos de articulos se utilizarg, prefe-
rentemente, el idioma castellano. En su defecto, se po-
dré usar el inglés con un resumen en castellano.

Los trabajos se presentaran en formato editables (.doc,
.docx, rtf, .txt o .pdf), dispuesto en una hoja medida A4
(210 x 279 mm), con méargenes de al menos 25 mm
y no mas de 30 mm, en tipografia Arial o Times (o si-
milares), cuerpo 12p. interlineado normal. Las paginas
deberan estar numeradas de forma consecutiva, co-
menzando por la que lleva el titulo.

Resumen

Cada manuscrito se enviard con un resumen, evitan-
do la mencién de tablas y figuras. El resumen es inde-
pendiente del texto del articulo y debera ser escrito en
castellano y en inglés, incluyendo 4 palabras clave, en
ambos idiomas.

Unidades de peso y medida

Se empleard el sistema métrico decimal. Las medidas
hematoldgicas y de quimica clinica se podrén hacer en
los términos del Sistema internacional de Unidades (Si)
0 no segln sea de uso en su practica de uso, utilizando
puntos para los decimales.

Abreviaturas, siglas y simbolos

Sélo se emplearan abreviaturas estandarizadas. Se evi-
tard su uso en el titulo y en el resumen. La primera vez
que se use una abreviatura o sigla, deberé ser precedi-
da por el término completo, a excepcién de las unida-
des de medida estandar.

Bibliografia

Todas las referencias deberan ser verificadas por los
autoes sobre la base de los documentos originales,
evitando en lo posible las citas representadas por co-
municaciones o resimenes.

Las referencias bibliograficas se numeraran consecu-
tivamente, segun el orden de aparicién en el trabajo.
Se incluirdn todos los autores cuando sean 6 o menos.
Si fueran mas, el tercero serd seguido de la expresion
et al. Los titulos de las revistas serdn abreviados segun
el index medicus (www.ncbi.nlm.nih.gov/nImcatalog/
journals/). En el texto, las referencias seran identifica-
das con numeros ardbigos entre corchetes. En el lis-
tado de referencias, los articulos en revistas, libros, ca-
pitulos de libros y articulos en internet, se presentaran
de acuerdo a los siguientes ejemplos.
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Articulos en revistas

Pfeffer MA, Lamas GA, Vaughan De, Parisi AF, Braunwald
E. Effect of captopril on progressive ventricular dilata-
tion after anterior myocardial infarction. N Engl J Med.
1988;319:(80-86).

Libros

Fauci AS, Kasper DL, Braunwald E, Hauser SL, Longo
DL, Jameson JL, Loscalzo J, editors. Harrison’s princi-
ples of internal medicine. vol I. 17th ed. New York: Mc-
Graw Hill; 2008.

Capitulos de libros

Philips DJ, Whisnant P. Hypertension and stroke. In La-
ragh JH, Brenner BM (eds). Hypetension: pathophysio-
logy, diagnosis, and management. Raven Press, Ltd,
New York: 1995, p 465-78

Articulos de revistas en internet

Vitoria JC, Bilbao JR. Novedades en enfermedad celia-
ca. An Pediatr 2013;78(1):1-5 [Consulta 14 Feb 2013].
Disponible en: http://www.sciencedirect.com/science/
article/piiSI695403312003815

Tablas y figuras

Tablas y figuras se presentarén al final del manuscrito,
una por pagina. Las tablas se presentardn numeradas
con nUmeros romanos, segun su orden de aparicion
en el texto. Deberan ser indispensables y compren-
sibles por si mismas y poseer un titulo explicativo de
su contenido. Las notas aclaratorias y las abreviaturas
irdn al pie de cada tabla. No deberédn emplearse lineas
verticales de separacidén entre columnas ni lineas hori-
zontales, salvo tres: las que separan el titulo de la tabla,
los encabezamientos del resto y las que indican la ter-
minacién de la tabla.

Las figuras (dibujos o fotografias) se presentaran nu-
meradas con numeros romanos, segun su orden de
aparicién en el texto. Deberdn permitir una re-produc-
cién adecuada (escala 1:1 a 300DPI) y poseer un titulo
explicativo de su contenido y una leyenda explicativa
al pie (epigrafe).

Agradecimientos

Se redactaran precediendo a la bibliografia. Si cabe se
citardn: reconocimiento por apoyo técnico, aportes fi-
nancieros y contribuciones que no lleguen a justificar
autoria. En estos casos, los autores seran responsables
de contar con el consentimiento escrito de las perso-
nas nombradas.
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b. Instrucciones particulares para la preparacién de
los manuscritos

Articulos Originales

Son trabajos de investigacion con un disefio especifi-
co. Tendrén una extension maxima de 7000 palabras
(excluyendo titulo, resimenes, bibliografia, tablas y fi-
guras), no mas de 50 referencias bibliogréficas y hasta
10 tablas y/o figuras. El manuscrito se dividira en las si-
guientes secciones: resumen, introduccién, materiales
y métodos, resultados, discusidn, y conclusiones.

El resumen estructurado, ubicado a continuacién de la
primera pagina, no deberé exceder las 250 palabras.
En la introduccién se presentaran los objetivos del tra-
bajo y se resumiran las bases para el estudio o la ob-
servacién. No deberd incluir resultados o conclusiones
del trabajo.

Materiales y métodos incluird una descripcion de la
seleccion de los sujetos estudiados y sus caracteristi-
cas; los métodos, aparatos y procedimientos; (c) guias
o normas éticas seguidas; (d) descripcién de métodos
estadisticos, con detalles suficientes para poder verifi-
carlos.

En los resultados se incluird una secuencia légica de la
informacién recolectada durante el trabajo.

En la discusion se resaltaran aspectos nuevos e impor-
tantes del estudio y la comparacién con otros trabajos
y meta-anadlisis del tema. No deberan incluirse informa-
ciones que ya figuren en otras secciones del trabajo.

Revisiones

Para ser consideradas como tales, las revisiones deben
tratar sobre tépicos o teméticas cuya actualizacién re-
sulte pertinente y deberdn fundamentarse con una ex-
celente revision bibliogréfica.

Tendran una extension méaxima de 6000 palabras (ex-
cluyendo titulo, resimenes, bibliografia, tablas y figu-
ras), no méas de 50 referencias bibliogréficas y hasta 6
tablas y/o figuras.

El resumen no deberd exceder las 250 palabras, y no
es necesario que sea estructurado. El manuscrito ten-
dré una organizacion libre.

Editoriales

Tanto los editoriales como las revisiones, serdn escritos
a solicitud del Comité editor de la revista.

Tendran una extension maxima de 1500 palabras (ex-
cluyendo titulo, bibliografia y tablas y figuras), no més
de 30 referencias bibliograficas y hasta 1 tabla y/o fi-
gura.
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Los editoriales no incluirdn resumen y el manuscrito
tendré una organizacion libre.

Comunicaciones Breves

Corresponden a resultados que, aunque preliminares,
justifican una temprana difusion.

Tendrén una extensién maxima de 1500 palabras (ex-
cluyendo titulo, resimenes, bibliografia, tablas y figu-
ras), no mas de 15 referencias bibliogréficas y hasta 2
tablas y/o figuras. El resumen no debera exceder las
150 palabras. Se prescindird de la division en seccio-
nes; sin embargo, el manuscrito mantendra la secuen-
cia consignada para los Articulos originales.

Casuisticas

Corresponden a casos singulares con nueva informa-
cién y observaciones, y serdn considerados no sélo
por su rareza u originalidad, sino también por su in-
terés clinico. Tendran un extension méaxima de 2500
palabras (excluyendo titulo, resimenes, bibliografia y
tablas y figuras), no mas de 15 referencias bibliografi-
cas y hasta 5 dos tablas y/o figuras.

El resumen, no deberd exceder las 150 palabras y el
manuscrito se dividird en: Introduccién, Caso Clinico
y Discusion.

Articulos Especiales

Se trata de monografias, articulos o traducciones que
por decisién exclusiva del Comité editorial de la re-
vista, son considerados de gran trascendencia o cuyo
avance cientifico justifique su difusion entre la comuni-
dad médica.

Tendran una extension méaxima de 6000 palabras (ex-
cluyendo el titulo, resimenes, bibliografia, tablas y fi-
guras), no més de 50 referencias bibliogréficas y hasta
6 tablas y/o figuras.

El resumen, no deberd exceder las 250 palabras y el
manuscrito tendra una organizacién libre.

Cartas al Editor/ Comité de Redaccién

Estaran referidas a comentarios de naturaleza editorial,
preferentemente vinculados a articulos publicados
previamente en la revista. Tendrén una extension maxi-
ma de 1000 palabras, no més de 6 referencias biblio-
gréficas y una tabla y/o figura.

Comentarios Bibliograficos

Los Comentarios Bibliogréaficos estaran referidos a ar-
ticulos de la bibliografia internacional, cuyo aporte sea
significativo, con énfasis en su aplicacién clinica. Seran
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escritos a solicitud del Comité Editor de la revista.
Tendran una extension méxima de 1500 palabras (ex-
cluyendo el titulo, resimenes, bibliografia, tablas y fi-
guras), no mas de 15 referencias bibliogréficas y hasta
2 tablas y/o figuras.

El texto estard precedido por el resumen original del
articulo comentado.

Guias de Tratamiento, Reunién de Consenso, Notas
Técnicas.

Guias de Tratamiento, Reunién de Consenso y Notas
Técnicas, se orientardn a brindar una actualizacién del
conocimiento de temas especificos, especialmente en
aspectos diagndsticos y terapéuticos. En la primera
pagina del manuscrito se debera especificar:

a) el Comité, Grupo de Trabajo, o Comisién responsa-
ble del documento;

b) Autores y vinculo con el Comité, Grupo de Trabajo,
o Comisién de cada uno de ellos.

El resumen no deberd exceder las 250 palabras y el
manuscrito deberd incluir una introduccién con los
fundamentos del documento.

Imagenes en Trasplantologia

Presenta imégenes ilustrativas de distintos aspectos
vinculados a la trasplantologia y la conducta seguida
en el caso. Tendran un maximo de 1500 palabras (ex-
cluyendo el titulo, bibliografia, tablas y figuras), no més
de 15 referencias bibliogréficas y hasta 2 tablas y/o fi-
guras. No incluirdn resumen y el manuscrito se organi-
zaré en Caso Clinico y Comentarios.

Numeros Extraordinarios

Se elaboraran siempre tras la oportuna valoraciéon del
Comité Editorial, que determinard su extensién y ca-
racteristicas y valorara las fuentes de financiacion.

La preparacion del nimero monografico seré realizada
por uno o varios editores especiales, designados por
el Comité Editorial, y que seran los responsables de
todo el proceso.

Los nimeros extraordinarios serdn sujetos al proceso
de revision por pares.

La REVISTA ARGENTINA DE TRASPLANTES sigue los
lineamientos expuestos por el International Commit-
tee of Medical Journal Editors (ICMJE, www.icmje.org)
sobre otros aspectos que no este mencionado en este
reglamento y también en lo referido a conflicto de in-
tereses de revisores, autores y editores; a las relacio-
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nes con la industria y el apoyo percibido por ella; a la
confidencialidad de los manuscritos y a las relaciones
entre las revistas médicas y los medios de difusion.

Buenos Aires, Diciembre de 2021 .-
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Fe de Errata

Viendo las recomendaciones que aparecieron en el
ultimo ndmero de la revista de trasplante, detectamos
que habria que hacer una pequefia actualizacion en
un parrafo en virtud de una reunién con INCUCAI y
hallazgos del dltimo brote de dengue:

RECOMENDACIONES PARA TRASPLANTE:
Recomendaciones para la procuracién de érganos:

¢ | os donantes fallecidos provenientes de areas no
endémicas debe evaluarse el riesgo de exposicién a
arbovirus mediante la deteccidon de viajes recientes

“Los potenciales donantes que provengan de zonas
epidémicas o endémicas de dengue, deberian ser
testeados con prueba de antigeno dengue NS1 o
pruebas de acido nucleico (NAT) de estar disponibles,
a fin de detectar viremia y con IgM si se encuentra en
mas de 5 dias de comienzo de un cuadro compatible.
En caso de ser positivo el NS1 o la PCR, debe des-
cartarse como donante. En caso de IgM positiva, si
se desconoce el tiempo de inicio de los sintomas o
si el mismo es menor a 30 dias, también se deberd
descartar.

Si el donante tiene IgM positiva, pero con anteceden-
te de diagndstico hace mas de 30 dias se desaconseja
donar érganos hasta que se disponga de mas infor-
macién de seguridad (durante el brote en Argentina
2023-2024, nuestra comisién ha detectado trasmisio-
nes posibles a receptores de donantes con Dengue
entre 2-3 meses previos).

En acuerdo con INCUCAI, en el caso de requerimien-
to de trasplante de 6rgano por emergencia y si solo
se dispusiera de un donante con NS1 o PCR para den-
gue negativos e IgM positiva, sin antecedentes recien-
tes de infeccién o vacunacién, podria disponerse del
6rgano con consentimiento informado del receptor.

Atte
Patricia Giorgio
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