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RESUMEN

Introduccion: El trasplante hepético, cuya indicacién principal corresponde a
pacientes con enfermedad hepatica terminal con una expectativa de vida al afio
menor al 90%, puede cursar con complicaciones quirargicas vasculares, quirargicas
biliares, y complicaciones médicas. En Peru, con solo tres centros de trasplante
hepético adulto, es limitada la evidencia actualizada sobre las complicaciones y la
mortalidad de los pacientes sometidos a trasplante hepético. Objetivo: Describir las
principales complicaciones y la mortalidad en pacientes sometidos a trasplante
hepatico en un hospital de Lima durante un periodo de 13 afios. Materiales y
métodos: Analisis secundario de datos, observacional, descriptivo y longitudinal.
En la poblacion de estudio, se describira la frecuencia de complicaciones quirdrgicas
y médicas, asi como su temporalidad y desenlaces clinicos, incluyendo la mortalidad
al afo post trasplante, diferenciando las causas relacionadas y no relacionadas al
trasplante. En forma exploratoria se presentara la supervivencia general y a un afio
con la curva de Kaplan-Meier. Conclusiones: La multiplicidad de complicaciones
potenciales postrasplante parecen relacionarse con la temporalidad, a predominio de
las quirargicas vasculares en el periodo temprano y las médicas posteriormente. En
nuestro contexto, la restringida oportunidad de trasplante hepatico y la limitada data
actualizada sobre complicaciones justifican este estudio, que generara evidencia
para optimizar en nuestro medio la prevencion y manejo de complicaciones en la

poblacion de interés.

Palabras clave: Trasplante hepatico, complicaciones post-trasplante, Peru,

mortalidad



ABSTRACT

Background: Liver transplantation, whose main indication is for patients with end-
stage liver disease whose life expectancy is less than 90% at one year, may be
associated with vascular surgical complications, biliary surgical complications and
medical complications. In Peru, with only three adult liver transplant centers,
updated evidence on complications and mortality in patients undergoing liver
transplantation is scarce. Objective: To describe the main complications and
mortality in patients undergoing liver transplantation in a hospital in Lima over a
13-year period. Materials and methods: Secondary data analysis, observational,
descriptive, and longitudinal. In the study population, the frequency of surgical and
medical complications will be described, as well as their timing and clinical
outcomes, including mortality at one-year post-transplant, differentiating between
transplant-related and non-transplant-related causes. As exploratory analysis,
overall and one-year survival will be presented using the Kaplan-Meier curve.

Conclusions: The multiplicity of potential complications after transplantation
appear to be time-dependent, with vascular surgical complications predominating in
the early period and medical complications afterwards. In our context, the limited
opportunity for liver transplantation and the limited updated data on complications
justify this study, which will generate evidence to optimize the prevention and

management of complications in the population of interest in our setting.

Keywords: Liver transplant, post-transplant complications, Peru, mortality



I.  INTRODUCCION

a. Marco tedrico

El trasplante hepéatico es un procedimiento indicado cuando existe enfermedad
hepética en estadio terminal, por falla aguda o crdnica, en aquellos pacientes cuya
expectativa de vida es menor al 90% al afio asociada a deterioro considerable de la
calidad de vida del paciente ® o cuando el trasplante suponga una mejoria en la
expectativa y supervivencia con respecto a la patologia hepatica preexistente -2,
Definimos falla hepatica aguda terminal en un paciente previamente sano con
elevacion pronunciada de transaminasas séricas, alteracion del sensorio,
coagulopatia y falla organica multisistémica, en un periodo menor a 8 semanas. ©
Con respecto a la falla hepatica crénica (por ejemplo, en pacientes con cirrosis
establecida e hipertension portal), existen eventos centinela que se deben tomar en
consideracion para la realizacién de un trasplante hepéatico debido a que la aparicién
de estos sugieren el inicio de una reduccidn progresiva de la expectativa de vida del
paciente; estos son: ascitis de nueva aparicion, encefalopatia hepéatica, hemorragia
gastrointestinal (asociada a hipertension portal), sindrome hepatopulmonar, ictericia

persistente y carcinoma hepatocelular. ©)

Aproximadamente el 95% de los trasplantes hepaticos son realizados para el
tratamiento de pacientes con hepatopatia fibrotica crénica, hipertension portal o
carcinoma hepatocelular (CHC); ©® dentro de este grupo, la cirrosis hepatica es la

indicacion mas frecuente de trasplante en pacientes adultos con falla hepatica



cronica. ) EI 5% restante se realizan para el tratamiento de falla hepatica aguda
(considerados como una indicacion urgente) @), principalmente secundario a
infecciones viricas (virus de la hepatitis A y B), uso de algunos farmacos (como el

paracetamol) y las hepatitis seronegativas. ©

En el Pery, la principal indicacién de trasplante hepatico fue la esteatohepatitis no
alcohdlica, hepatitis autoinmune, hepatopatia alcohélica, cirrosis biliar primaria y
cirrosis por hepatitis C crénica, segun lo reportado en el Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen, en el periodo de marzo del 2000 hasta noviembre del

2016.®

La escala MELD (Model for End-Stage Liver Disease) se emplea con mayor
frecuencia a nivel mundial para evaluar objetivamente la necesidad de trasplante
hepatico (asignacion de drganos y lista de espera) en la poblacion adulta. Los
pardmetros incluidos son la creatinina sérica, bilirrubina séricay el INR; un puntaje
mayor o igual a 15 en un paciente que presente un evento centinela (ya descrito
anteriormente) o con evidencia objetiva de falla hepética crénica avanzada deberia
tomarse en consideracion para trasplante hepatico.® La escala MELD se encuentra
validada para predecir la supervivencia a corto plazo en pacientes cirroticos,
independientemente de la aparicion de complicaciones relacionadas a la falla
hepética subyacente.® Sin embargo, sus principales limitaciones se relacionan con
la gran variabilidad entre laboratorios para procesar resultados (dependiente de la

técnica utilizada) y la presencia de condiciones médicas con efecto independiente al



del deterioro de la funcion hepatica sobre el pronéstico como el CHC, enfermedades

metabolicas, sindromes hepatopulmonares, entre otras ©®,

En el afio 2022, el Observatorio Global de Donacién y Trasplante (Global
Observatory on Donation and Transplantation), estimé que se realizaron alrededor
de 37436 trasplantes hepaticos en los 91 paises miembros (75% de la poblacion
global). En el analisis de los afios 2020, 2021 y 2022, se encontrd que los paises que
realizaron mayor cantidad de trasplantes por millén de habitantes fueron Estados
Unidos, Bélgica, Espafa e Italia. En Latinoamérica, la lista estuvo encabezada por

Brasil y Argentina. ()

En Estados Unidos, se ha incrementado la cifra de trasplantes en adultos, llegando
a registrarse hasta 8733 en el afio 2021, de ellos, el 94.4% correspondia a donantes
fallecidos y el 5.6% a donantes vivos. Las causas principales de trasplante fueron
enfermedad hepética alcohdlica (37.5%) y la esteatohepatitis no alcohdlica. La tasa
de falla del injerto a 1 afio fue del 9.2% en receptores de donante fallecido y del
7.8% en receptores de donante vivo. La supervivencia a 5 afios fue superior en
receptores de donante vivo con enfermedad colestasica y esteatohepatitis no
alcohdlica y minima en hepatocarcinoma; la supervivencia fue similar entre los
grupos con una puntuacion en el score MELD <14 y de 15-24 (85.3% y 85.1%,

respectivamente), pero menor en el grupo con puntuacion MELD 25-34. ®



En la Union Europea se registraron 6804 trasplantes durante el afio 2022. En Espafia,
el nimero de trasplantes hepaticos alcanzé la cifra de 1159, que constituye 24.8 por
millon de personas, con un total acumulado de 29198 desde los afios 1984 - 2022.
La tasa de supervivencia del paciente a los 5 afios durante dicho periodo fue de
75.7%, mientras que la supervivencia del injerto fue de 68.1%. Entre los afios 1991-
2022, se encontr6 mayor supervivencia entre los injertos que tenian menor tiempo
de isquemia fria. En pacientes con indicacion de trasplante por colestasis sin

carcinoma, se registré una supervivencia de 90.1%.

A nivel de Latinoamérica, se realizaron alrededor de 3257 trasplantes, en el 2022.
En Brasil, el pais con mayor niumero absoluto de trasplantes, se realizaron 17254
trasplantes entre los afios 2010 y 2021, registrandose una letalidad de 12.29% sin
diferencias reportadas de supervivencia segun la edad, estancia hospitalaria o entre

receptores de donantes vivos o cadavéricos. (10

Actualmente en el Perl hay tres centros de trasplante hepatico: los dos que se
encuentran activos se localizan en Lima (Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins y Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen); el tercero, que solo ha
registrado dos trasplantes, se ubica en Huancayo (Hospital Regional Docente
Clinico-Quirargico “Daniel Alcides Carrion”).(9 La tasa de donacién corresponde
a 2.3 por millén de habitantes, la segunda mas baja en Latinoamérica y la tasa anual

de trasplante hepatico fue 1.6 por millén de habitantes, con donante fallecido. @V



Las complicaciones post trasplante hepatico impactan el curso clinico, la
supervivencia del injerto y del paciente, asi como la necesidad de reintervencion.
Clasicamente las complicaciones se dividen en quirurgicas, es decir, aquellas
relacionadas directamente al acto y/o técnica quirdrgica usada, y las complicaciones
médicas, aquellas que ocurren en la recuperacion y adaptacion del paciente

postrasplantado. 12

Dentro de las complicaciones quirurgicas, tenemos aquellas relacionadas a la
vasculatura, como la trombosis de la arteria hepética, la estenosis de la anastomosis
y la estenosis de la vena porta. Con una incidencia reportada entre 1-7%,@ la
trombosis de la arteria hepatica genera disfuncion del injerto, disminuye su
supervivencia y suele requerir un retrasplante. 2 La estenosis de las anastomosis
suele evidenciarse en el primer afio postrasplante y es mas frecuente en injertos
parciales, con una incidencia reportada de hasta 50%.? El segundo grupo de
complicaciones quirurgicas se relaciona con la via biliar, principalmente la fuga
biliar, usualmente a nivel de la anastomosis biliar,? y la lesion isquémica de la via
biliar. Estas complicaciones suelen ocurrir en los primeros seis meses postrasplante
y su frecuencia reportada es de 11-30%. La fuga biliar, poco frecuente, tiene
posibilidad de manejo mediante CPRE @, La lesion isquémica de via biliar es una
de las complicaciones mas frecuentes en trasplantes hepaticos de donadores DCP,®
puede presentarse como fuga biliar en zona distal a la anastomosis biliar o estenosis

no anastomoticas (12,



Las complicaciones médicas incluyen la no funcion primaria del injerto (NFPI), la
aparicion de infecciones, el desarrollo de injuria renal aguda y el rechazo al
trasplante. La NFPI se define como falla aguda del injerto hepatico en ausencia de
factor causal;(*® en Estados Unidos se reporta una incidencia desde el 1.4% al 20%,
en Perl, el HNGAI reportd una prevalencia del 3.7%3). Esta complicacion se
resuelve solo mediante el retrasplante urgente, 12 por lo que en el PerG el
diagnostico de NFPI indica reingreso a lista de espera como urgencia cero 4. La
mortalidad sin retrasplante de esta complicacion se aproxima al 80%. ** En cuanto
a las complicaciones infecciosas, la bacteriemia post trasplante se ha descrito en
hasta el 27% de pacientes con una mortalidad del 13-36%. Por otro lado, la injuria
renal aguda se reporta con una prevalencia en el rango amplio entre el 17-95%.(16)
En cuanto al rechazo del trasplante, cuya confirmacién requiere de una biopsia
hepaética, se clasifica como rechazo celular agudo, en aproximadamente el 20% de
pacientes dentro del primer mes después del trasplante (*6) o rechazo ductal crénico,

entre las 6 semanas y el sexto mes después del trasplante (2,

La temporalidad es un criterio de utilidad en la descripcién de complicaciones
posteriores al trasplante; consecuentemente, las complicaciones se pueden clasificar
en tempranas, cuando ocurren dentro de los 90 dias postrasplante @7 y tardias,
cuando se presentan entre tres a seis meses luego del trasplante. 8 Segln lo
reportado, las complicaciones vasculares son mas frecuentes en el postoperatorio
temprano y estan asociadas a una alta incidencia de pérdida del injerto y mortalidad.

(17 Las complicaciones relacionadas a la via biliar se producen con mayor frecuencia



entre el primer mes al sexto o doceavo mes postrasplante.® Por (ltimo, las
complicaciones tardias suelen ser complicaciones médicas asociadas al uso cronico
de inmunosupresores ademas de la no funcion primaria del injerto y la recurrencia

de la enfermedad de base. (18)

b. Justificacion e importancia del estudio

En el Peru existe una alta necesidad de trasplante hepatico, si bien insatisfecha,
debido a la elevada carga de enfermedad de cirrosis hepatica y otras causas. La
cirrosis hepética en el Per( se posiciona en el quinto lugar de las enfermedades con
mayor carga de enfermedad, alcanzando 11.8 AVISA (afios de vida saludable
perdidos) por cada 1000 habitantes entre las edades de 45 a 59 afios.? La cifra de
trasplantes por afio en el Peru esta lejos de cubrir tal demanda, primordialmente por
la escasez de donantes ¢ 1329 prolongando de esta manera la lista de espera. Por
otra parte, en el sector publico, el trasplante hepético se realiza actualmente en solo
dos establecimientos: en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
(HNGAL), desde el afio 2000 y en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins
(HNERM), desde el 2010.¢ Este contexto condiciona una subdptima seleccion de
donantes, es decir, aquellos que cumplen criterios de seleccion ampliados o
extendidos (donantes de edad superior a 65 afios, donantes macroesteatosis hepatica
grave, donantes con infeccion por virus de hepatitis B/C, etc.)® | lo cual podria

conllevar a un mayor riesgo de complicaciones e impacto en la mortalidad.



Son escasos los estudios realizados que describen las complicaciones post trasplante
hepatico en nuestro pais. 3 2) Hasta donde conocemos, tampoco existe una
descripcion de la mortalidad relacionada con las diversas complicaciones en la
poblacion de pacientes post trasplantados hepaticos, en particular en el HNERM.
Teniendo en cuenta que el trasplante hepatico es un procedimiento cada vez mas
frecuente y de mayor necesidad en nuestro pais, describir las principales
complicaciones en dicha poblacion e identificar en qué periodo son mas frecuentes
los diversos tipos de complicaciones contribuira tanto al abordaje diagndstico como
a plantear medidas que contribuyan a la reduccion de tales complicaciones y la

optimizacion de su manejo.



II.  OBJETIVOS

Objetivo principal
m Describir las principales complicaciones y mortalidad en
pacientes sometidos a trasplante hepatico en el Hospital Edgardo

Rebagliati Martins durante los afios 2010-2023.

Objetivos secundarios

m Describir las caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de los
pacientes sometidos a trasplante hepéatico en el Hospital
Edgardo Rebagliati Martins durante los afios 2010-2023.

m Describir la frecuencia de complicaciones segln temporalidad
presentadas en los pacientes sometidos a trasplante hepatico en
el Hospital Edgardo Rebagliati Martins durante los afios 2010-
2023.

m Describir la mortalidad general y en el primer afio de los
pacientes sometidos a trasplante hepéatico en el Hospital

Edgardo Rebagliati Martins durante los afios 2010-2023.



I1l.  MATERIALES Y METODOS

A. Disefio del estudio
Anélisis secundario de datos bajo un modelo observacional, descriptivo

y longitudinal retrospectivo.

B. Espacioy tiempo
El estudio retrospectivo se llevarda a cabo utilizando los datos
recolectados en las historias clinicas del periodo entre 2010 y 2023, en

el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins, Peru.

C. Poblacion y muestra
m Lapoblacidn de interés corresponde a los pacientes sometidos a
trasplante hepatico en el Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins en Lima, Peru. Por el disefio de estudio planteado, la
recoleccién de datos solo involucrara la revision de registros de
rutina.
m Criterios de seleccion
a) Criterios de inclusion
o Registros clinicos de pacientes mayores de
18 afios
o Registros clinicos de pacientes sometidos a

trasplante hepatico en el Hospital Nacional

10



Edgardo Rebagliati Martins entre los afios
2010y 2023
b) Criterios de exclusion
o Registros clinicos de pacientes sin datos
disponibles en las fuentes consideradas para

este estudio

D. Definicion operacional de variables
Las definiciones de variables se encuentran detalladas en el anexo 1.

E. Procedimientos y técnicas
Se enviara este protocolo de estudio para revision por la UIGITC de la
Facultad de Medicina de la Universidad Peruana Cayetano Heredia vy,
posteriormente, por el Comité Institucional de Etica de la misma
institucion. lgualmente, se solicitard autorizacion a la Unidad de
Investigacion de la unidad operativa del estudio (HNERM), con aval del
co-asesor, miembro de dicha institucion. Tras recibir las aprobaciones de
las entidades antes indicadas, se tramitara la solicitud formal a los jefes
de los servicios involucrados para acceder a los registros clinicos con la

informacion requerida para este estudio.

Las investigadoras principales revisaran por duplicado los registros y

extraeran la informacion sisteméaticamente en la ficha de recoleccion de

datos del estudio (ver anexo 2). La extraccion de los datos requeridos

11



para este estudio se realizara bajo cddigos individuales no relacionados
con informacion personal, de tal manera que se respete el principio de

confidencialidad.

La informacidn recolectada sera ingresada por duplicado en una base de
datos en Microsoft Excel 2024. Se identificaran inconsistencias en forma
automatizada, de acuerdo a scripts de datos preparados por las
investigadoras y sus asesores; de presentarse inconsistencias, se
revisaran las fichas de datos originales para resolverlas. La base de datos
no incluira informacion personal y se mantendrd bajo sistemas

protegidos de acceso restringido a las investigadoras y sus asesores.

El anexo 3 presenta un resumen general de los procedimientos de este

estudio.

Plan de analisis:

El andlisis principal del estudio describira la frecuencia y porcentaje de
complicaciones segun tipos: quirdrgicas (vascular, biliar) y médicas
(infecciosa, rechazo, NFP), asi como el desenlace de dichas
complicaciones segun las categorias de recuperado, retrasplante o
fallecido. En forma complementaria, se describira la frecuencia de tales
complicaciones segun patron de temporalidad, de acuerdo con las

definiciones previamente planteadas y en periodos quinquenales. Asi

12



mismo, se describiran las caracteristicas de la poblacién de estudio,

segun la frecuencia y porcentaje de complicaciones.

En el analisis descriptivo, las variables numéricas continuas se
resumiran con medidas de tendencia central (medias 0 medianas) y
medidas de dispersidn (desviacion estdndar o rangos intercuartilicos),
considerando si dichas variables presentan o no una distribucién
normal. Los resultados principales del estudio se presentaran en tres
tablas, bajo la estructura indicada en los anexos. En la primera tabla, se
presentara la frecuencia y distribucion de caracteristicas clinico-
epidemiolodgicas de la poblacion de estudio, tales como edad, sexo del
paciente, servicio de procedencia, tiempo en lista de espera, indicacion
del trasplante, tiempo de isquemia fria, tiempo de isquemia caliente,
score MELD vy el tiempo operatorio segun el desarrollo de
complicaciones. En la segunda tabla, se listara la frecuencia de los
principales tipos de complicaciones quirdrgicas (vascular, biliar) y
médicas (infecciosa, rechazo, NFP) describiendo sus desenlaces en tres
categorias: recuperacion, indicacion de retrasplante hepéatico y

fallecimiento.

La tabla final del estudio reportara la mortalidad general (hasta el final

del periodo

13



de estudio) y la mortalidad al afio del trasplante hepético; la mortalidad
se expresara como frecuencia y porcentaje, segin causas reportadas de
mortalidad, tanto relacionadas al trasplante por complicaciones
(quirdrgicas y médicas) como no relacionadas al trasplante. Si bien el
trabajo es fundamentalmente descriptivo, en forma exploratoria se
presentara la curva de Kaplan-Meier para la sobrevida general (hasta el
final del seguimiento) y la sobrevida al afio en la poblacién de estudio;
para dicha curva solo se censuraran los registros con peérdida de

seguimiento.

. Aspectos éticos

Este estudio sera presentado ante el Comité Institucional de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia y ante el comité de ética del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins. Las investigadoras han
completado cursos en linea de ética en investigacion e integridad
cientifica.

Por la naturaleza del estudio, no se involucran procedimientos con
sujetos de investigacion. Para asegurar el cumplimiento de buenas
practicas con la gestion de datos, priorizando la confidencialidad y
seguridad en su manejo, asi como la idoneidad en todos los analisis
planteados, las investigadoras completaran el curso en linea de la
Universidad de Vanderbilt “Data Management for Clinical Research”

antes de iniciar con la recoleccion formal de los datos.

14



H. Limitaciones del estudio
Entre las limitaciones anticipadas, se encuentra el riesgo de error de la
informacién por el uso de diversas fuentes y registros de rutina, asi
como la posibilidad de falta de datos. Por ello, en este estudio se
considera el doble ingreso de datos por distintos investigadores para
fortalecer al méaximo la calidad de la recoleccion de datos.
Adicionalmente, es razonable anticipar que la potencial pérdida de
informacion sea tiempo-dependiente (es decir, mayor para los primeros
afios del periodo de interés). Esto justifica que el proceso de recoleccion
de datos incluye todas las fuentes disponibles en el centro de estudio
(historias, bases de datos de rutina de los servicios involucrados y del

Departamento de Estadistica).
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V.

CONCLUSIONES

1. En pacientes sometidos a trasplante hepatico, segun literatura

internacional, las complicaciones vasculares son mas comunes en el
postoperatorio temprano, las de la via biliar se presentan en fases
tempranas y tardias, y las médicas predominan en fases tardias. En el
Per0, donde los trasplantes hepaticos solo se realizan en tres centros,
la informacion relacionada y actualizada es limitada, lo que dificulta
un manejo preventivo mas efectivo.

En el Pert, la escasez de donantes condiciona la aceptacion de
donantes de criterios ampliados (por lo tanto subdptimos), lo que
impacta en la aparicion de complicaciones y la mortalidad en
pacientes sometidos a trasplante hepético.

Un menor tiempo de isquemia fria se asocia a una reduccion en la
mortalidad, subrayando la importancia de optimizar los procesos
quirdrgicos.

Identificar la temporalidad y la frecuencia de las complicaciones
permitird implementar medidas preventivas y mejorar los resultados

de los trasplantes hepaticos.
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ANEXOS

Anexo 1. Definicion operacional de variables

Variables independientes
. Sexo de los
C?”Q'C.'On pacientes
bioldgica )
- registrado en la
determinada ST _ . .
historia clinica o | Cualitativa . 0. Femenino Variable
Sexo por la . NP Nominal . . :
. en el Sistema de | dicotomica 1. Masculino | independiente
presencia de
Salud de
cromosomas Servicios
XX o XY .
Inteligente
Edad del
receptor en el
Afios de vida re ilsDtlr\IaIdZ/gn la
Edad del | del receptoral | . gistrada e Cuantitativ | Nominal 1,2,3,... Variable
historia clinica o . 3 o . g
receptor momento del | Si adiscreta | orazdon | Entero finito | independiente
trasplante en el Sistema de
Salud de
Servicios
Inteligente
1. Cirrosis
hepética
alcohélica
Diagndstico 2. Colangitis
registrado en la biliar primaria
Ecr;Eeg;Te(iijaed historia clinica o 3. Cirrosis por
Indicacion q 4 en el Sistema de | Cualitativa virus de .
de determina la Salud de policotomi | Nominal | hepatitisC | . Varlab_le
indicacion de . independiente
trasplante Servicios ca 4. Falla
trasplante l hendti
hepético Inte |ge_nte como epatica
motivo de aguda
trasplante 5.
Esteatohepatit
is no
alcoholica




6. Cirrosis
hepatica
criptogénica
7. Hepatitis
autoinmune
8. Infeccion
por hepatitis
9.
Hepatocarcin
oma
10. Otros
Tiempo en el
que un organo Tiempo en
(injerto) se minutos desde el
mantiene a .
clampaje de la
una
aortaen el
temperatura q h I
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de la solucion de
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nutrientes
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Tlempo _de corporal del higado (m;grto) Cuantitativ , 1_,2,3,... Variable
isquemia | receptor hasta | de la solucion de . Razon Minutos / . g
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caliente que se se preservacion Entero finito
inicia el hasta la
suministro de reperfusion
sangre, portal
oxigenoy
nutrientes
Persona que Condicion del
Tipo de cede sus donante Cualitativa Nominal 0. Vivo Variable
donante organos en declarada en la | dicotomica 1. Cadavérico | independiente
vida o post | historia clinica o




mortem en el Sistema de
Salud de
Servicios
Inteligente
Afos de vida | Edad en el DNI
Edad del | del donante al y/o Edad de Cuantitativ | Nominal 1,2,3,.../ Variable
donante | momento de la | deceso registrado | adiscreta | orazén | Entero finito | independiente
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Tiempo de
Tiempo desde crugia
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operatorio | el fin del acto )
o Salud de
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Anexo 2. Instrumento de Recoleccion de Datos

Cadigo:

Fecha de nacimiento (dd-mm-yyyy): [/ [/

Sexo: (1) Mujer (2) Hombre

Fecha de ingreso a lista de espera: (dd-mm-yyyy): [ [

Score MELD al momento de la ingreso a la lista de espera para trasplante hepatico:
Edad al momento del trasplante:

Indicacién de trasplante hepético: (1) Cirrosis hepatica alcohdlica (2) Hepatocarcinoma
(3) Cirrosis por virus de hepatitis (4) Colangitis biliar primaria (5) Falla hepatica aguda
(6)Esteatohepatitis no alcoholica (7) Cirrosis hepética criptogénica (8) Hepatitis
autoinmune (9) Otra (especificar)

8. Otras comorbilidades:

NoohkwhE

HTA

Diabetes

Dislipidemia

Insuficiencia
renal

Otras

9. Tipo de donante: (1) Cadavérico (2) Vivo

10.Edad del donante:

11.Fecha de admision hospitalaria para trasplante hepatico:

12.Score MELD al momento de la admision hospitalaria para trasplante hepatico:
13.Fecha de trasplante hepético: (dd-mm-yyyy): [ [

14.Hora de inicio de cirugia:
15.Hora de inicio de isquemia fria:
16.Hora de inicio de isquemia caliente:
17.Hora de término de cirugia:
18.Complicaciones dependientes




Vascular

Biliar

Rechazo de
trasplante

NFP

Infecciosa

Otros

19. Fecha de altimo seguimiento:

20.Estado vital:

21.Causa de muerte:

22.Fecha de muerte (dd-mm-yyyy): / /
23.Responsable de llenado de ficha (iniciales):
24.Fecha de llenado de ficha (dd/mm/yyyy): / /




Anexo 3: Resumen de los procedimientos del estudio

Paso 1

Identificacion de la
poblacién de estudio

Paso 2

Recoleccién de datos y
llenado de instrumentos
de estudio a partir de la
revision de fuentes de
datos de rutina

Primer ingreso de datos

Paso 3

Recoleccion de datos y
llenado de instrumentos
de estudio a partir de la
revision de fuentes de
datos de rutina

Segundo ingreso de datos

Paso 4

Base de datos final

Paso 5

Anilisis de datos,
interpretacion, redaccion
y presentacion de informe
cientifico

Revision de las fuentes de datos del estudio para identificar los
egresos hospitalarios que durante el periodo de estudio registran
el codigo CIE-10 Z94.4 (“Trasplante hepatico”); identificacion
adicional de codigo CIE-10 Z48.23 (“Contactos para cuidados
posteriores a trasplante hepatico™)

Extraccion de datos correspondientes a cuatro momentos
principales:

o Inicio de seguimiento (fecha del trasplante hepético): revision
de reporte operatorio
Antecedentes: informacién sobre indicacion de trasplante y
fecha de ingreso a la lista de espera
Seguimiento fase 1: hasta los seis meses luego del trasplante
hepético
Seguimiento fase 2: entre los seis meses luego del trasplante
hepético y la fecha de 1ltimo seguimiento realizado antes del
01 enero 2025

Siguiendo buenas practicas para el manejo de datos:

o Se identificaran los datos discordantes en el doble ingreso de
datos y se procedera a revisar nuevamente los documentos
fuente para resolver las discrepancias

¢ Completado el proceso de limpieza de datos, se cerrara la
base de datos final para los analisis.

En la fase final:

e Se procedera con el desarrollo del plan de anélisis de datos
previsto en el protocolo
Se actualizara la revision de la literatura para la
interpretacion de resultados
Se redactara el informe cientifico y se presentar4 para
evaluacién por revisores
Se preparara el informe final, incorporando las sugerencias
de los revisores, y se presentaran los resultados principales al
centro de estudio




Anexo 3: Tablas para la presentacion de resultados

Tabla 1: Caracteristicas clinico-epidemiol6gicos de la poblacion de estudio categorizadas segun
presencia/ausencia de complicaciones

Edad

Sexo
Hombre
Mujer

Servicio de procedencia
Ambulatorio
Hospitalizado

Tiempo de espera en lista de
trasplante

Indicacion de trasplante
Cirrosis hepatica
Hepatocarcinoma
Hepatitis autoinmune
Colangitis biliar primaria
Cirrosis por VHC
Falla hepatica aguda
MASLD
Cirrosis hepatica criptogénica

Tiempo de isquemia fria

Tiempo de isquemia caliente

MELD

Al ingreso a la lista de espera

Al momento de la admision

hospitalaria

Tiempo operatorio




Tabla 2. Complicaciones reportadas y desenlace

Vascular
Quirurgicas
Biliar
Infecciosa
Médicas Rechazo
NFP

Tabla 3. Tipos de causas reportadas de mortalidad en pacientes

Vascular
Quirurgicas
Biliar
Dependientes
Infecciosa
Médicas Rechazo
NFP
Médica
Independientes
No médica

Total de muertes en 1 afio




