MS-AJ-FG-2362-2025
DECRETO EJECUTIVO N°___________________-S

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA 
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los artículos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la Constitución Política; 25 inciso 1), 27 inciso 1) y 28 inciso 2) acápite b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley General de la Administración Pública”; 1, 2, 3, 4 y 7 de la Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud”; 1 y 2 incisos b) y c) de la Ley Nº 5412 del 8 de noviembre de 1973 “Ley Orgánica del Ministerio de Salud” y la Ley N° 9222 del 13 de marzo del 2014 “Ley de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos Humanos”.

CONSIDERANDO:

1- Que la salud de la población es tanto un derecho humano universal, como un bien de interés público tutelado por el Estado.

2- Que el Ministerio de Salud es competente para adoptar todos aquellos actos necesarios para la protección de la salud. La Ley General de Salud establece además que toda persona, natural o jurídica, queda sujeta a los mandatos de esa ley, de sus reglamentos y de las órdenes generales y particulares, ordinarias y de emergencia, que las autoridades de salud dicten en el ejercicio de sus competencias orgánicas.

3- Que la Ley N° 9222 del 13 de marzo del 2014 “Ley de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos Humanos”, regula las actividades relacionadas con la obtención y utilización clínica de órganos y tejidos humanos, incluidos la donación, la extracción, la preparación, el transporte, la distribución, el trasplante y su seguimiento para fines terapéuticos.

4- Que asimismo, el Decreto Ejecutivo N° 39895-S del 6 de setiembre del 2016 “Reglamento a la Ley No. 9222 de 31 de marzo de 2014 “Ley de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos Humanos”, en su artículo 17, dispone que la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos, será el órgano encargado de dictar las normas para la distribución de órganos y tejidos.

5- Que mediante Decreto Ejecutivo N° 41790-S del 5 de marzo del 2019, el Poder Ejecutivo promulgó los criterios de distribución y asignación cardiaca proveniente de donante cadavérico, con el objetivo de regular su distribución y asignación a los receptores más adecuados inscritos en la lista de espera, para que sean trasplantados.

6- Que con el fin de incorporar la distribución de injertos cardíacos en el Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SINADOC), así como de actualizar los criterios de elegibilidad y distribución conforme a los avances médicos, científicos y tecnológicos alcanzados desde la emisión del citado Decreto Ejecutivo N° 41790-S, se estima necesaria y oportuna su derogatoria y emitir una nueva que incorpore dichas actualizaciones, asegurando que los procesos se realicen de forma clara, actualizada y acorde con las necesidades de los pacientes en lista de espera.

7- Que de conformidad con el artículo 12 bis del Decreto Ejecutivo N° 37045-MP-MEIC del 22 de febrero de 2012 “Reglamento a la Ley de Protección al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Trámites Administrativos”, la persona encargada de la Oficialía de Simplificación de Trámites del Ministerio de Salud ha completado como primer paso la Sección I denominada Control Previo de Mejora Regulatoria, que conforma el formulario de Evaluación Costo Beneficio. Las respuestas brindadas en esa Sección han sido todas negativas, toda vez que la propuesta no contiene trámites ni requisitos, sino criterios clínicos que tienen los pacientes que padecen una enfermedad y que los hace como tal, candidatos a un trasplante.


8- Que de conformidad con lo dispuesto en el artículo 361 de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 "Ley General de la Administración Pública", el presente Decreto Ejecutivo fue sometido a consulta pública ante la ciudadanía y sectores interesados, en la página web del Ministerio de Salud https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/decretos-y-directrices-institucionales/24-consulta-publica, dando por resultado de este proceso *******.

Por tanto,
DECRETAN:

NORMA NACIONAL DE TRASPLANTE CARDIACO

CAPÍTULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Artículo 1.- Objeto. Esta normativa tendrá como objetivo regular la distribución de injertos cardíacos los cuales son provenientes de un donante cadavérico, que serán distribuidos a los receptores más adecuados inscriptos en la lista de espera, para que sean trasplantados. Por lo tanto, el ordenamiento numérico de las listas se establece en cada operativo de donación, una vez conocidas las características de compatibilidad entre el donante y receptor. La lista nacional de receptores en espera de un trasplante de corazón es determinada por criterios de distribución.


Artículo 2.- Ámbito de aplicación. El presente decreto será de aplicación obligatoria a nivel nacional, por parte de los establecimientos de salud autorizados por la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos del Ministerio de Salud, para realizar procesos de donación y trasplantes.
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Artículo 3.- Definiciones y abreviaturas.
Para efectos de la presente norma, se adoptan las siguientes definiciones:
a) ABO compatibilidad: Se entiende por compatibilidad ABO la relación entre tipos sanguíneos que permite la transfusión o el trasplante sin desencadenar una respuesta inmunitaria adversa en el receptor.
b) Clase funcional de la Asociación del Corazón de Nueva York (New York Heart Association, NYHA): Clasificación funcional de insuficiencia cardíaca que documenta la gravedad de los síntomas del paciente según su capacidad para realizar actividades físicas.
c) Evaluación Pretrasplante: Conjunto de valoraciones médicas, psicológicas, sociales y de laboratorio realizadas a una persona con el fin de determinar su idoneidad como receptor de un trasplante cardíaco.
d) Falla cardiaca avanzada: síntomas severos incluso en reposo o con mínima actividad, intolerancia a la terapia medica y/o síntomas refractarios u hospitalizaciones recurrentes a pesar del tratamiento máximo. Corresponde a clase funcional NYHA 3 – 4.
e) Fragilidad clínica: se define como un síndrome multidimensional que implica una mayor vulnerabilidad a factores de estrés, aumentando el riesgo de resultados adversos como discapacidad, dependencia, hospitalización, institucionalización y mortalidad. La misma será definida por el equipo de trasplante.
f) Hb A1c (Hemoglobina glicosilada): Indicador del control glucémico en los últimos 2 a 3 meses, útil en el diagnóstico y seguimiento de diabetes mellitus.
g) HCG (Gonadotropina coriónica humana): Hormona utilizada como marcador tumoral y para la confirmación de embarazo.
h) Médico tratante: Profesional en ciencias de la salud, responsable de la atención médica integral del paciente durante el proceso de evaluación, inscripción y seguimiento en lista de espera.
i) Operativo de donación y trasplante: Un operativo de donación y trasplante de órganos es un proceso coordinado que comprende desde la detección del posible donante, certificación de muerte encefálica, evaluación de los criterios de selección de los órganos a donar, el mantenimiento del donante, distribución de los órganos a lista nacional de receptores en espera de un órgano proveniente de un donante cadavérico, trasplante del órgano donado al receptor asignado y finaliza con la entrega del donante a los responsables legales.
j) Sarcopenia: síndrome caracterizado por la pérdida progresiva y generalizada de masa y fuerza muscular esquelética, que conlleva a una disminución de la función física.
k) SETDT (Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos Humanos): Instancia técnica del Ministerio de Salud encargada de la regulación, fiscalización, coordinación y mejora continua del Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos.
l) SINADOC (Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Órganos de Costa Rica): Plataforma oficial para la trazabilidad, registro, validación y distribución de órganos y tejidos en Costa Rica.
m) TNF (Factor de necrosis tumoral): Proteína involucrada en procesos inflamatorios y en la regulación de la respuesta inmune, utilizada también como marcador tumoral.
n) Unidades Wood (UW): Unidad de medida utilizada para expresar la resistencia vascular pulmonar, calculada como la diferencia entre la presión arterial pulmonar media y la presión de enclavamiento capilar pulmonar, dividida entre el gasto cardíaco. Una unidad Wood equivale a 80 dyn·s·cm⁻⁵.
o) VDRL (Venereal Disease Research Laboratory): Prueba serológica utilizada para la detección de sífilis.
p) VIH (Virus de inmunodeficiencia humana): Virus que ataca el sistema inmunológico humano y causa el síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).
CAPÍTULO 2
INSCRIPCIÓN GENERAL A LA LISTA NACIONAL DE RECEPTORES PROVENIENTE DE DONANTE CADAVÉRICO
Artículo 4.- Requisitos de nacionalidad y aseguramiento. Solo podrán ser ingresados a la lista nacional de receptores, los pacientes costarricenses que coticen para la Caja Costarricense de Seguro Social. En el caso de los extranjeros, sólo podrán ingresar a la lista nacional de receptores, aquellos que cuenten con residencia permanente emitida por la Dirección General de Migración y Extranjería y que estén asegurados por la Caja Costarricense de Seguro Social.


Artículo 5.- Registro único por establecimiento. El paciente sólo podrá estar inscrito en un establecimiento de salud público o privado, con el fin de evitar la duplicidad en el registro. La cirugía se realizará en el establecimiento de salud autorizado que lo tiene registrado en la lista nacional de receptores.

CAPÍTULO 3

EQUIPO INTERDISCIPLINARIO E INSCRIPCION DE PACIENTES 
EN LISTA DE ESPERA

SECCIÓN 1
CONFORMACIÓN DE EQUIPOS INTERDISIPLINARIOS 
DE TRASPLANTE CARDIACO

Artículo 6.- Equipo interdisciplinario de trasplante cardíaco. Para efectos de la presente normativa, cada establecimiento de salud autorizado para realizar trasplantes cardíacos deberá conformar un equipo interdisciplinario, cuya función será la evaluación, seguimiento y abordaje integral de los pacientes candidatos. Este equipo estará integrado, por las siguientes profesionales, pero no limitado a ellas: 
a) Una persona profesional en medicina especialista en cirugía cardiovascular.
b) Una persona profesional en medicina especialista en cuidado intensivo o medicina crítica.
c) Una persona profesional en medicina especialista en cardiología.
d) Una persona profesional de la salud especialista en psiquiatría o psicología
e) Una persona profesional en trabajado social.
f) Una persona profesional en enfermería. 
El equipo podrá ser complementado por otras especialidades según las necesidades clínicas del caso.




Artículo 7.- Funciones del equipo interdisciplinario de trasplante cardíaco hospitalario. El equipo interdisciplinario de trasplante cardíaco de cada establecimiento de salud autorizado tendrá a su cargo las siguientes funciones: 
a) Asegurarse de que los procedimientos se realicen de acuerdo con lo establecido en la presente normativa, velando por su estricto cumplimiento y en concordancia con los principios de la ética médica.
b) Analizar, valorar y emitir criterio técnico sobre los casos clínicos de los candidatos a trasplante cardíaco presentados para su eventual inscripción.
c) Asegurarse de que los receptores y sus familiares sean correctamente informados de los riesgos y consecuencias a corto y largo plazo del procedimiento, mediante el consentimiento informado establecido según esta normativa.
d) Coordinar y supervisar el seguimiento clínico, psicosocial y funcional de los receptores tras el trasplante. 
e) Evaluar de manera periódica los resultados clínicos, funcionales y de sobrevida de los trasplantes realizados.
f) Velar por la actualización del personal del equipo. Promover la capacitación continua y actualización técnica de los integrantes del equipo interdisciplinario.
g) Mantener actualizada la información en el SINADOC. 
h) Registrar y actualizar de manera oportuna y veraz los datos clínicos, quirúrgicos y de seguimiento relacionados con los candidatos y receptores del trasplante cardíaco, conforme a los lineamientos establecidos por la SETDT, los cuales serán emitidos mediante disposiciones administrativas de carácter vinculante y dados a conocer mediante comunicación directa a los programas de trasplante.

SECCIÓN 2
REQUISITOS DE LOS RECEPTORES PARA TRASPLANTE CARDIACO

Artículo 8.- Indicaciones clínicas para el trasplante cardíaco. Para efectos de esta normativa, podrán ser considerados para inscripción en la lista nacional de receptores para trasplante cardíaco aquellos pacientes que presenten:
a) Falla cardíaca avanzada no recuperable mediante tratamiento médico ni por otros procedimientos quirúrgicos alternativos. Entre las condiciones clínicas que pueden dar origen a esta situación se incluyen, sin limitarse a las siguientes:
1. Cardiopatía congénita compleja sin posibilidad de resolución quirúrgica paliativa o curativa.
2. Miocardiopatía isquémica inoperable.
3. Miocardiopatías dilatadas o restrictivas.
4. Valvulopatías no tratables por otros medios.
b) Pacientes con otras patologías cardíacas que no sean candidatos a ninguna alternativa terapéutica, una vez agotadas las opciones disponibles, con excepción del trasplante, según criterio del equipo interdisciplinario.
Artículo 9.- Referencia, Evaluación pretrasplante, clasificación del receptor. De acuerdo con la evaluación médica individual y con la voluntad expresa del paciente, se procederá a iniciar el proceso de evaluación pretrasplante y la correspondiente remisión de la información al establecimiento de salud autorizado para el trasplante de corazón, según corresponda. El seguimiento clínico del paciente deberá mantenerse en el establecimiento de salud que disponga del equipo interdisciplinario responsable del abordaje integral.

Como resultado de dicha evaluación, el paciente será clasificado en una de las siguientes categorías:
a) Apto para trasplante: Cumple con los criterios clínicos requeridos para ser incluido en la lista nacional de receptores.
b) Contraindicación temporal: Existen condiciones médicas reversibles que deben corregirse antes de ser considerado apto.
c) Contraindicación permanente: Existencia de una condición médica que contraindica de forma definitiva el trasplante. Esta debe ser documentada y justificada conforme al Anexo 1 de la presente normativa.
d) Oposición del paciente al trasplante: en caso de que el paciente manifieste su negativa a recibir el trasplante, deberá firmar el consentimiento informado de no inclusión en la lista nacional de receptores, conforme al Anexo 2 del presente Decreto Ejecutivo.

Artículo 10.- Consentimiento Informado. El médico tratante deberá informar de forma clara, comprensible y adaptada a la capacidad cognitiva del paciente o, en su defecto, de su representante legal, acerca de la alternativa terapéutica del trasplante cardíaco en los casos de falla cardíaca en fase terminal no recuperable mediante tratamiento médico o procedimiento quirúrgico. Esta información deberá abarcar los beneficios, riesgos, limitaciones, posibles complicaciones, así como las implicaciones del procedimiento y del seguimiento posterior. Una vez brindada la información, el paciente, o su representante legal en caso de incapacidad, deberá otorgar su consentimiento informado de forma expresa, libre y voluntaria, el cual deberá quedar debidamente documentado en el expediente clínico conforme a la normativa vigente en materia de derechos de los pacientes y ética médica.

Artículo 11.- Requisitos para la inclusión de pacientes en la lista nacional de espera para trasplante cardíaco. Para proceder con la inscripción de un paciente en la lista nacional de espera para trasplante cardíaco, el médico tratante deberá contar con una historia clínica completa, actualizada y documentada. 

Únicamente los parámetros señalados con asterisco (*) serán de registro obligatorio en el Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SINADOC). Los demás deberán constar en el expediente clínico institucional para efectos de evaluación clínica, validación médica o auditoría técnica. 
a) Datos de identificación del paciente: Nombre completo*, número de cédula de identidad para nacionales* o número de cédula de residencia permanente en caso de personas extranjeras*.
b) Información de contacto y domicilio: Provincia*, cantón*, distrito*, al menos un número telefónico* (fijo o móvil) y una dirección de correo electrónico activa*, con fines de localización y notificación oportuna.
c) Evaluación excepcional de pacientes mayores de 65 años: En el caso de pacientes con 65 años o más, podrán ser considerados de forma excepcional como candidatos a trasplante cardíaco únicamente si son valorados individualmente por el equipo interdisciplinario de trasplante. Este equipo deberá emitir un criterio técnico y médico debidamente fundamentado, en el que se justifique su inclusión en la lista de espera. Dicha justificación deberá constar por escrito y ser adjuntada obligatoriamente en el sistema SINADOC como parte del expediente digital del paciente.
d) Historia clínica completa: Deberá incluir sin limitarse a ello, la siguiente información: antecedentes médicos, quirúrgicos, sociales, psicológicos, nutricionales, bucodentales, examen físico, motivo de consulta y descripción del padecimiento actual.
1. Antecedentes heredo-familiares. 
2. Antecedentes gineco-obstétricos (cuando corresponda). 
3. Antecedentes patológicos personales. 
4. Antecedentes patológicos no personales. 
5. Antecedentes quirúrgicos. 
6. Motivo de consulta o causa que condujo al diagnóstico. 
7. Descripción del padecimiento actual. 
8. Examen físico completo. 
9. Detalle del tratamiento médico actual. 
10. Valoración del área social. 
11. Valoración psicológica. 
12. Valoración nutricional (incluyendo estado nutricional y pauta dietética). 
13. Valoración bucodental, incluyendo ortopantomografía. 
e) Diagnóstico y etología*:
1. Miocardiopatia isquémica*
2. Miocardiopatia no isquémica: *
3. Miocardiopatia hipertrófica *
4. Miocardiopatía dilatada*
5. Miocardiopatia arritmogénica*
6. Miocardiopatia restrictiva*
7. Miocardiopatia Infiltrativa*
8. Miocardiopatias congénitas*
9. Otras Miocardiopatías*
10. Valvulopatías*
f) Sintomatología actual, incluyendo clasificación funcional según la NYHA (New York Heart Association).*
1. NYHA 1: Sin limitación. Las actividades físicas habituales no causan disnea, cansancio o palpitaciones.
2. NYHA II: Ligera limitación de la actividad física. El paciente está bien en reposo, la actividad física habitual le causa disnea, cansancio, palpitaciones o angina.
3. NYHA III: Limitación marcada de la actividad física. El enfermo está bien en reposo, pero actividades menores le causan síntomas.
4. NYHA IV: Incapacidad de cualquier actividad física sin síntomas. Los síntomas están presentes incluso en reposo. Con cualquier actividad se incrementan.
g) Presencia de Hipertensión Pulmonar:*
1. Si (reversible)
2. No
h) Talla*
i) Peso* (campo modificable en SINADOC)
j) IMC* (campo modificable en SINADOC)
k) PHM (masa cardiaca predicha)* (campo modificable en SINADOC)
l) Exámenes de laboratorio requeridos para el proceso de inscripción. De los parámetros enumerados, únicamente aquellos marcados con un asterisco (*) serán de reporte obligatorio en el SINADOC. Los demás deberán constar en el expediente clínico institucional correspondiente, a disposición de las autoridades competentes para efectos de auditoría, evaluación o validación médica.:
1. Serologías y pruebas infecciosas:
i. Enfermedad de Chagas*
ii. Enfermedad de Epstein Barr (EBV)
iii. Citomegalovirus (CMV) IgG*: resultado Positivo / Negativo
iv. Toxoplasma IgG*: resultado Positivo / Negativo
v. Varicela Zoster
vi. Hepatitis A, B y C (serologías completas)
vii. VIH (serologías)
viii. HTLV I-II
ix. Sífilis (VDRL)
x. Pruebas de tuberculosis
xi. Urocultivo (PIV)
m) Estudios de compatibilidad inmunológica y hemocomponentes:
1. Grupo sanguíneo y factor Rh*
2. Tipificación HLA*
3. PRA (anticuerpos anti-HLA): este valor deberá ser actualizado y reportado cada seis meses. La información migrará de manera automática al SINADOC por medio de la seroteca institucional.
n) Pruebas de función metabólica y bioquímica
1. Glicemia
2. Hemoglobina glicosilada (HbA1c)*
3. Péptido natriurético tipo B (BNP o NT-proBNP)*
4. Perfil lipídico
5. Ácido úrico
6. Electrolitos
7. Pruebas de función tiroidea
8. Pruebas de función hepática
9. Pruebas de función renal*
10. Creatinina*
11. Aclaramiento de creatinina estimado (CKD-EPI)*
12. Proteínas totales y fraccionadas
13. Orina de 24 horas (aclaramiento renal y proteinuria)
14. Examen general de orina
o) Pruebas hematológicas y de coagulación
1. Hemograma
i. Hemoglobina*
ii. Pruebas de coagulación*
iii. INR*: deberá registrarse en un rango de 0 a 10, consignado en números enteros con hasta dos decimales.
iv. Tempo de Protombina (TP)*: deberá registrarse en porcentaje, en un rango de 0 a 100, consignado únicamente en números enteros, sin decimales.
v. Tempo Parcial de Tromboplastina (TPT)*: deberá registrarse en segundos, en un rango de 0 a 200, consignado en números enteros.
p) Pruebas adicionales
1. Guayaco 

Artículo 12.- Estudios de gabinete requeridos para el proceso de inscripción en la lista nacional de receptores para trasplante cardíaco. Los estudios de gabinete enumerados en este artículo forman parte de la valoración clínica integral del paciente candidato a trasplante cardíaco. Únicamente los parámetros señalados con asterisco (*) serán de reporte obligatorio en el SINADOC. Los demás deberán constar en el expediente clínico institucional y estarán a disposición de las autoridades competentes para fines de auditoría, evaluación o validación médica. a disposición de las autoridades competentes para fines de auditoría, evaluación o validación médica. 
a) Exámenes de gabinete obligatorios: Se deben reportar en SINADOC únicamente los marcados con asterisco (*):
1. Cateterismo derecho con medición de gradientes pulmonares*.
i. SI
ii. NO
2. Ecocardiograma*.
i. Fracción de eyección de ventrículo izquierdo*: deberá registrarse en porcentaje, consignado en números enteros.
ii. TAPSE* parámetro de función del ventrículo derecho: deberá registrarse en milímetros, consignado en números enteros.
3. Valvulopatía severa*: 
i. Si. en caso afirmativo, deberá consignarse en el espacio de observaciones la información clínica pertinente.
ii. No
4. Pruebas de función pulmonar.
5. Radiografía de Tórax.
6. Ultrasonido doppler de carótidas y aorto-ilio-femoral en pacientes mayores de 40 años.
7. TAC tórax, abdomen, pelvis.
8. Cualquier otro examen requerido por el equipo interdisciplinario.
b) Los exámenes de gabinete opcionales (según criterio médico) son:
1. Colonoscopia (pacientes con guayaco positivo a factores de riesgo a criterio médico).
2. Biopsia de miocardio.
3. Medición de presiones invasivas.
4. Prueba de esfuerzo cardio-pulmonar.

Artículo 13.- Clasificación y priorización del estatus clínico de los candidatos. Los pacientes inscritos en la lista nacional de espera para trasplante cardíaco serán clasificados y priorizados de acuerdo con su condición clínica, conforme a los siguientes criterios de estatus, los cuales determinan el nivel de urgencia en la asignación del órgano:
a) Estado 1A: Pacientes en situación crítica con soporte vital irremplazable, tales como:
1. Pacientes portadores de dispositivos de asistencia ventricular y/o circulatoria transitoria que no pueden ser retirados debido a su dependencia vital. 
2. Pacientes que requieren retrasplante en un periodo menor a 6 meses posteriores al trasplante inicial.
b) Estado 1B: Pacientes con dispositivos de asistencia ventricular y/o circulatoria transitoria que pueden ser retirados del paciente, pero cuya condición clínica impide su egreso del centro hospitalario. 
c) Estado 1C: Pacientes que requieren inotrópicos intravenosos. por un período superior a una semana para mantener la hemodinámica, o pacientes que se encuentran hospitalizados debido a episodios de taquicardia ventricular recurrente con disfunción ventricular.
d) Estado 1D: Pacientes portadores de asistencia ventricular de larga duración que presente una o más de las siguientes complicaciones: 
1. Trombosis del dispositivo (bomba).
2. Falla ventricular derecho.
3. Infección del dispositivo.
4. Hemorragia digestiva.
5. Insuficiencia aórtica severa.
e) Estado 2: Pacientes enlistados que no presentan criterios para ser clasificados en los apartados anteriores.
Artículo 14.- Actualización del estatus clínico del paciente. Todo paciente inscrito en la lista nacional de receptores en espera de trasplante cardíaco deberá contar con una actualización periódica de su condición clínica, de acuerdo con el grado de criticidad de su estatus, conforme al siguiente plazo máximo y deberá ser registrada por el médico tratante:
a) Estado 1A: cada 14 días.
b) Estado 1B: cada 14 días.
c) Estado 1C: cada 14 días.
d) Estado 1D: cada 28 días.
e) Estado 2: cada 6 meses máximo.
Para los estados 1A, 1B, 1C y 1D, en caso de no realizarse la actualización dentro del plazo máximo establecido, el paciente será reclasificado automáticamente por el SINADOC en la categoría de Estado 2.

Para los pacientes en Estado 2, si no se efectúa la actualización en el plazo correspondiente, serán excluidos temporalmente de la lista nacional de espera por un período de seis meses, contado a partir del vencimiento del plazo. Durante este período, el equipo tratante podrá completar la evaluación pendiente para reactivar al paciente.

Si, al término de los seis meses de exclusión temporal, no se ha registrado la actualización, el equipo tratante podrá solicitar una única prórroga adicional por seis meses, justificada ante la SETDT

Transcurrido el plazo total de doce meses sin que se haya efectuado la actualización del estatus clínico, el paciente será excluido de manera definitiva de la lista nacional de espera para trasplante cardíaco.

Artículo 15.- Criterios de exclusión a la lista nacional de receptores para trasplante cardiaco: Los criterios de exclusión podrán ser permanentes o temporales, según se detalla a continuación: 

a) Exclusión permanente: Constituirán criterios de exclusión permanente para el ingreso o permanencia en la lista nacional de receptores para trasplante cardíaco los siguientes: 
1. Presencia de una afección sistémica coexistente que limite severamente la expectativa de vida.
2. Coexistencia de falla multiorgánica crónica.
3. Presencia de neoplasia no tratada o en curso de tratamiento no curativo. 
4. Presión de la arteria pulmonar sistólica mayor a 50 mmHg y alguna de las siguientes:
i. Resistencias vasculares pulmonares mayor de 3 unidades Wood (UW), no reversible.
ii. Gradiente transpulmonar mayor a 15 mmHg 
iii. Enfermedad pulmonar crónica con función pulmonar severamente reducida (capacidad vital forzada menor al 60% o FEV1 menor a 1 L).
5. Contraindicación médica absoluta para el uso de inmunosupresores.
6. Enfermedad vascular periférica grave o enfermedad cerebrovascular con secuelas incapacitantes.
7. Contraindicación absoluta emitida por trabajo social y psiquiatría.
8. Presencia de toxicomanías activas, alcoholismo crónico activo, trastorno psiquiátrico descompensado o factores psicosociales que interfieran con el cumplimiento del tratamiento.

b) 	Exclusión temporal: el equipo de trasplante podrá considerar los siguientes criterios clínicos y de laboratorio para una posible exclusión temporal de la lista nacional de receptores para trasplante cardíaco:
1. Sarcopenia y fragilidad.
2. Diabetes mellitus tipo 2 mal controlada con Hb glicosilada mayor o igual a 7.5
3. Embolia pulmonar reciente.
4. Enfermedad cerebro vascular o vascular periférica no incapacitante. 
5. Infección activa en proceso de tratamiento o resolución.
6. Falta de adherencia al tratamiento médico en evaluación.
7. Obesidad severa con índice de masa corporal mayor a 35 kg/m2.
8. Presencia de toxicomanías activas, alcoholismo crónico activo, trastorno psiquiátrico descompensado o factores psicosociales que interfieran con el cumplimiento del tratamiento.

El médico tratante será responsable de actualizar oportunamente el registro del paciente en el Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos de Costa Rica (SINADOC).

SECCIÓN 3
REQUISITOS DEL DONANTE

Artículo 16.- Criterios generales de aceptación del donante cardíaco. Se considerará como donante apto para procuración cardíaca aquel individuo fallecido con edad menor de cincuenta y cinco (55) años, cuyo órgano haya sido evaluado y documentado como funcionalmente sano por los equipos médico-quirúrgicos competentes. Los donantes con edad entre 55 y 69 años, se consideran donantes extendidos.
Artículo 17.- Adicionalmente, el corazón deberá contar con un tiempo estimado de isquemia menor a cuatro (4) horas, contado desde la clampeo aórtico hasta la reperfusión en el receptor, conforme a los protocolos de preservación establecidos.

Artículo 18.- Información requerida del donante cardíaco. Los establecimientos de salud autorizados para la obtención de órganos deberán remitir la siguiente información médica, clínica del potencial donante cardíaco, como requisito indispensable para proceder con el análisis de compatibilidad y la eventual asignación del injerto:
a) Antropometría Talla se reportará en centímetros (cm) y el peso en kilogramos (kg).
b) Antecedentes patológicos: Debe de contarse con el historial relacionado con el o los mecanismos de lesión y todos los detalles relevantes de evolución y su manejo, además de los antecedentes patológicos del individuo y sus antecedentes familiares particularmente los cardiacos.
c) Causa de muerte.
d) Electrolitos séricos.
e) Estado hemodinámico documentado.
f) Examen general de orina.
g) Gases sanguíneos.
h) Grupo sanguíneo: de acuerdo con compatibilidad ABO.
i) Glicemia.
j) Hemograma.
k) Pruebas de función renal.
l) Pruebas de función hepática.
m) Proteínas totales y fraccionadas.
n) Pruebas de coagulación.
o) Sexo.
p) Serologías para Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).
q) Serologías completas por Hepatitis A.B.C
r) Serologías por Citomegalovirus (CMV).
s) Serologías por Enfermedad de Chagas.
t) Serología por Enfermedad de Epstein Barr.
u) VDRL o prueba de sífilis.
v) Serología por Toxoplasmosis.
w) Serología por HTLV I y II
x) Exámenes de gabinete:
1. Radiografía de tórax.
2. Electrocardiograma de 12 derivaciones.
3. Ecocardiograma.
y) Angiografía coronaria en donantes mayores de 45 años o pacientes menores que presenten un o más de los siguientes factores de riesgo:
1. DM
2. HTA
3. Tabaquismo
4. Toxicomanías
5. Dislipidemias

Artículo 19.- Criterios para la clasificación de donante con criterio extendido.
Se considerará donante con criterio extendido aquel donante cadavérico que, tras la evaluación presente uno o más de los siguientes factores, que, si bien representan desviaciones del perfil ideal, no constituyen contraindicación absoluta para la obtención y trasplante cardíaco, quedando su utilización sujeta al análisis riesgo-beneficio por parte del equipo trasplantador:
a) Edad entre 55 y 69 años.
b) Donación en asistolia controlada.
c) Antecedente de toxicomanías.
d) Alteraciones en ecocardiograma con fracción de eyección entre 40 y 50%. 
e) Angiografía con irregularidades luminales sin enfermedad arterial coronaria.
f) Requiere soporte inotrópico >10 mcg/kg/min de norepinefrina o dobutamina.
g) Antecedente de intoxicación por monóxido de carbono.

Artículo 20.- Consentimiento informado para la aceptación de donante con criterio extendido. En los casos en que el equipo trasplantador proponga la asignación de un injerto proveniente de un donante con criterio extendido, se requerirá la firma del consentimiento informado correspondiente por parte del receptor o su representante legal, utilizando el formulario establecido en el Anexo 3 de la presente normativa.

Dicho consentimiento deberá ser otorgado previo al procedimiento quirúrgico y almacenado en el expediente clínico del paciente, conforme a las disposiciones sobre bioética, autonomía del paciente y legislación vigente en materia de trasplantes.

Artículo 21.- Criterios de exclusión absoluta para la obtención de corazón de donante cadavérico. No se considerarán aptos para la obtención de corazón con fines de trasplante aquellos donantes cadavéricos que presenten una o más de las siguientes condiciones, por representar un riesgo inaceptable para el receptor:
a) Edad mayor de setenta (70) años.
b) Serología reactiva para el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH/SIDA).
c) Evidencia de trauma cardíaco con disfunción ventricular severa, documentada mediante evaluación ecocardiográfica, hemodinámica o quirúrgica.
d) Disfunción ventricular severa con fracción de eyección menor al 40%, por cualquier otra causa, que esté documentada mediante evaluación ecocardiográfica, hemodinámica o quirúrgica.
e) Valvulopatía severa documentada mediante evaluación ecocardiográfica, hemodinámica o quirúrgica.
SECCIÓN 4
PROCESO DE DISTRIBUCIÓN Y ASIGNACIÓN DE ÓRGANOS Y TEJIDOS

Artículo 22.- Objetivo de la distribución. La distribución tiene por finalidad asignar los órganos o tejidos del donante a los receptores más adecuados, de conformidad con los criterios clínicos, inmunológicos y de compatibilidad establecidos, entre los pacientes inscritos en la lista nacional de receptores.

Artículo 23.- Inicio del proceso de distribución. El proceso de distribución y asignación de órganos y tejidos se activa ante la existencia de un donante elegible, una vez cumplidos todos los requisitos establecidos en el Decreto Ejecutivo N.° 39895-S del 6 de setiembre de 2016, “Reglamento a la Ley N.° 9222 Ley de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos Humanos”, y se ha determinado la viabilidad de los órganos para ser trasplantados.

Ningún paciente que haya sido inscrito en la lista nacional de receptores una vez iniciado el operativo podrá participar del proceso de distribución, hasta tanto no haya sido validado por la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos.

Artículo 24.- Generación del listado de receptores. El ordenamiento numérico de los receptores se establece en cada operativo de donación, una vez conocidas las características clínicas e inmunológicas del donante y los receptores. Dicho ordenamiento es procesado por el SINADOC, conforme a las variables establecidas en la presente normativa y bajo la supervisión de la Secretaría Ejecutiva Técnica.

Artículo 25.- Variables del receptor para efectos de distribución cardíaca.
Para la asignación de un órgano cardíaco se considerarán, como criterios de elegibilidad y priorización en el proceso de distribución cinco parámetros aplicados de manera secuencial y excluyente:
a) Compatibilidad de grupo sanguíneo (sistema ABO). La distribución se realizará en estricto cumplimiento de la compatibilidad ABO entre donante y receptor, conforme al siguiente esquema:
1. Donante con grupo sanguíneo O: puede ser asignado a receptores con grupos O, A, B o AB.
2. Donante con grupo sanguíneo A: puede ser asignado a receptores con grupos A o AB.
3. Donante con grupo sanguíneo B: puede ser asignado a receptores con grupos B o AB.
4. Donante con grupo sanguíneo AB: únicamente puede ser asignado a receptores con grupo AB.
b) Compatibilidad de masa cardíaca predicha (PHM) entre donante y receptor: Se deberá calcular la relación PHM donante/receptor utilizando la fórmula establecida. El valor resultante será un número entero con dos decimales, que representa el grado de compatibilidad de tamaño entre el órgano donado y el receptor.
Cuando dicha relación sea igual o inferior a 0.80, se considera que el receptor presenta un riesgo significativamente mayor de mortalidad postrasplante. Por esta razón, el sistema excluirá automáticamente a aquellos receptores cuya relación MCTP sea ≤ 0.80, en relación con el valor PHM del donante, como criterio de seguridad clínica.
1. Fórmulas para el cálculo de MCTP Masa Cardíaca Total Predicha:
i. Masa Ventricular Izquierda (Masa VI) la fórmula: 
Masa VI = a x (altura^0.54) x (peso^0.61) 
a = 8.25 para hombres 
a = 6.82 para mujeres 
Altura en metros
Peso en kg. 
ii. Masa Ventricular Derecha (masa VD) la fórmula es: 
Masa VD = b x (edad^(-0.32)) x (altura^1.135) x (peso^0.315) 
b = 11.25 para hombres 
b = 10.59 para mujeres 
Edad en años 
Altura en metros 
Peso en kg. 
iii. Masa Cardíaca Total Predicha (MCTP) PHM la fórmula es: 
			MCTP=Masa VI +Masa VD
iv. Relación Donante-Receptor MCTP Ratio (%) 
			(MCTP donante / MCTP receptor) x 100 
			Rangos de interpretación: 
			Adecuado: 86% - 114% 
			Subdimensionado: < 86% 
Sobredimensionado: > 114% Nota: Utilizar siempre peso y tallas reales del donante y receptor.
c) Histocompatibilidad: En cada operativo de distribución, deberán ser excluidos los receptores en lista que presenten anticuerpos prohibitivos clínicamente relevantes, es decir, anticuerpos anti-HLA dirigidos contra antígenos presentes en el donante.
La identificación de dichos anticuerpos dependerá de la capacidad técnica del laboratorio de histocompatibilidad, por lo que es requisito contar con:
1. El perfil HLA completo del donante
2. El perfil HLA del receptor
3. El listado actualizado de anticuerpos del receptor
d) Estatus clínico del receptor: Se aplicará un sistema de priorización basado en la condición clínica del receptor, conforme a los siguientes estadios previamente definidos:
1. Estado 1A.
2. Estado 1B.
3.  Estado 1C.
4. Estado 1D.
5. Estado 2.
e) Tiempo en lista nacional de receptores: En igualdad de condiciones clínicas e inmunológicas, se priorizará a los receptores con mayor tiempo de permanencia en lista nacional, de mayor a menor tiempo en lista.
Artículo 26.- Plazo para respuesta institucional ante oferta de órgano. Una vez emitida la alerta de un posible donante por parte de la SETDT, el establecimiento de salud en el que se encuentra el receptor designado dispondrá de un plazo máximo de dos horas para comunicar la aceptación o rechazo del órgano ofertado. 
Dicha respuesta deberá ser emitida mediante los canales oficiales definidos por la SETDT, y ser respaldada por el equipo de trasplante correspondiente.

Artículo 27.- No aceptación del órgano ofertado. En todos los casos en que un órgano ofertado no sea aceptado por parte del equipo de trasplante, ya sea por razones clínicas, médicas, administrativas o logísticas, deberá completarse y firmarse el formulario “Comunicado Oficial: Inviabilidad de órganos y tejidos para trasplante”, contenido en el Anexo 4 de la presente norma.
Este documento deberá ser remitido a la SETDT mediante correo electrónico, con la debida justificación de los motivos que impidieron la utilización del órgano, en un plazo de 72 horas.
Toda no aceptación deberá ser documentada de forma oportuna, y quedará registrada para fines de trazabilidad, análisis técnico y seguimiento institucional.

Artículo 28.- Prioridad en trasplantes combinados. En los casos en que un paciente en lista de espera para trasplante cardíaco presente, de forma simultánea, indicación médica formal para trasplante de hígado, pulmón o riñón, se considerará como órgano primario el corazón.

Por lo tanto, la realización del trasplante cardíaco podrá conllevar la asignación prioritaria del segundo órgano requerido (hígado, pulmón o riñón), siempre que exista compatibilidad inmunológica y factibilidad clínica, y únicamente cuando ambos injertos deban realizarse en el mismo acto quirúrgico o como parte de un trasplante combinado.
Esta prioridad será válida únicamente cuando el paciente cumpla con los criterios técnicos establecidos para cada tipo de trasplante, y deberá ser avalada por los equipos de trasplante correspondientes, en coordinación con la SETDT.

Artículo 29.- Criterio de antigüedad para pacientes en requerimiento de retrasplante cardíaco. En los casos en que un paciente trasplantado requiera un retrasplante cardíaco dentro de un período menor o igual a seis meses contados a partir de la fecha del primer trasplante, se mantendrá la fecha de ingreso original a la lista nacional de receptores como referencia para efectos de antigüedad y priorización.
Por el contrario, si el retrasplante es requerido posterior al cumplimiento de seis meses desde la fecha del trasplante inicial, el paciente será considerado como un nuevo ingreso en la lista nacional, debiendo cumplir con el proceso completo de evaluación e inscripción, y se le asignará una nueva fecha de ingreso conforme a la normativa vigente.

Artículo 30.- Derogatoria. Deróguese el Decreto Ejecutivo Nº 41.790-S del 5 de marzo del 2019 “Criterios de distribución y asignación cardíaca proveniente de donante cadavérico”, publicado en el Alcance Nº 153 a La Gaceta Nº 123 del 2 de julio de 2019.


Artículo 31.- Vigencia. Este Decreto Ejecutivo empieza a regir seis meses después de su publicación el Diario Oficial La Gaceta.  


Dado en la presidencia de la República. San José, a los **** días del mes de **** del dos mil veinticinco. 
 
 
 
RODRIGO CHAVES ROBLES



DRA. MARY MUNIVE ANGERMÜLLER
MINISTRA DE SALUD



ANEXO 1: CONTRAINDICACIÓN MÉDICA PERMANENTE PARA EL TRASPLANTE CARDIACO
	Contraindicación Médica Permanente para Trasplante Cardíaco

En la presente se certifica que el paciente, ________________________________________ cédula de identidad o de residencia permanente número _________________________________, el cual actualmente realiza tratamiento en el establecimiento de salud ______________________________________________, no es elegible para trasplante cardíaco por el siguiente motivo: 

	· Patología cardiaca
	· Patología metabólica

	· Patología vascular
	· Patología nutricional

	· Patología infecciosa
	· Patología neurológica

	· Patología Neoplásica
	· Situación social

	· Patología quirúrgica
	· Patología inmunológica

	· Patología urológica
	· Toxicomanías activas

	· Oposición del paciente
	· Otra causa




Fecha:	___ / ___ / ______						


_________________________________________
Firma y código de médico tratante



ANEXO 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA NO INCLUSIÓN EN LISTA NACIONAL DE RECEPTORES PARA TRASPLANTE CARDIACO

	[image: ]CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA NO INCLUSIÓN EN LISTA NACIONAL DE RECEPTORES PARA TRASPLANTE CARDIACO


	                       Establecimiento de salud: ________________________________________
Lugar: ___________________________
Fecha: ___ / ___ / ______
Hora: ________
Datos del paciente
· Nombre completo: ___________________________________________
· Cédula de identidad o N.º de expediente: ________________________
· Domicilio: _________________________________________________

Declaración de voluntad
Yo, ___________________________________________________________, en pleno uso de mis facultades, manifiesto lo siguiente:
1. Que el Dr./Dra. __________________________________, mi médico tratante, me ha informado de su obligación legal de gestionar mi eventual inscripción en la lista nacional de receptores para un trasplante cardíaco, conforme a lo dispuesto en la Ley N.º 9222 del 13 de marzo de 2014 y el Decreto Ejecutivo N.º 39895-S.
2. Que se me explicó que, como requisito indispensable para ser incluido(a) en dicha lista, es necesaria la realización de estudios médicos previos, complementarios y obligatorios.
3. Que el/la Dr./Dra. __________________________________ me ha informado, de manera clara y comprensible, sobre las consecuencias de no realizarme dichos estudios, así como la evolución clínica esperada de mi condición sin un trasplante cardíaco, de acuerdo con la evidencia científica actual.
4. Que se me garantizó que esta decisión no limita mi derecho a la asistencia médica integral ni la responsabilidad de mi médico tratante.
5. Que, con pleno conocimiento, declaro que es mi voluntad expresa NO someterme a los estudios requeridos para la inscripción en la lista nacional de receptores y rechazo de manera expresa la opción de recibir un trasplante cardíaco en este momento.
6. Que comprendo que mi decisión implica permanecer bajo tratamiento médico y manejo conservador de mi enfermedad.
7. Que tengo conocimiento de que puedo revocar esta decisión en cualquier momento, comunicándolo por escrito a mi médico tratante y al equipo asistencial.

Firmas
· Firma y nombre del paciente: _________________________________________
· Firma y nombre de un familiar responsable o representante legal: ______________________________
· Firma y nombre del médico tratante: _________________________________________




ANEXO 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACIÓN DE RECEPCIÓN DE ÓRGANO PROVENIENTE DE DONANTE CON CRITERIO EXTENDIDO

	CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACEPTACIÓN DE RECEPCIÓN DE ÓRGANO PROVENIENTE DE DONANTE CON CRITERIO EXTENDIDO
Lugar: ___________________________
Fecha: ___ / ___ / ______
Hora: ________
Datos del paciente
· Nombre completo: ___________________________________________
· Cédula de identidad o residencia permanente: __________________
· Domicilio: _________________________________________________
· Hospital: __________________________________________________
   Declaración de voluntad
Yo, ___________________________________________________________, en pleno uso de mis facultades, manifiesto:
1. Que el Dr./Dra. __________________________________, mi médico tratante, me ha informado que, debido a mi condición médica, existe la opción de recibir un trasplante cardíaco proveniente de un donante con criterio extendido.
2. Que se me explicó claramente que aceptar esta opción no me excluye de la lista nacional de receptores, y que puedo continuar en espera de un donante estándar.
3. Que he comprendido los riesgos y beneficios de aceptar esta opción:
Beneficios:
· Posible reducción del tiempo de espera.
· Mejora en la sobrevida y calidad de vida comparada con mi situación actual.
Riesgos:
· Mayor probabilidad de no función primaria del injerto.
· Mayor tiempo de hospitalización y complicaciones postoperatorias.
4. Que se me informó que un donante con criterio extendido es aquel que presenta una o más de las condiciones establecidas en el Artículo 18 de esta normativa, tales como:
· Edad entre 55 y 69 años.
· Donación en asistolia controlada.
· Antecedente de toxicomanías.
· Alteraciones en ecocardiograma con fracción de eyección entre 40–50%.
· Angiografía con irregularidades luminales sin enfermedad coronaria significativa.
· Requerimiento de soporte inotrópico >10 mcg/kg/min de norepinefrina o dobutamina.
· Antecedente de intoxicación por monóxido de carbono.
5. Que comprendo que el equipo trasplantador ha valorado previamente la idoneidad del órgano y ha realizado un análisis riesgo–beneficio antes de ofrecerme esta alternativa.
6. Que reconozco mi derecho a cambiar de decisión en cualquier momento, debiendo comunicarlo al equipo tratante antes del procedimiento quirúrgico.
· Firma y nombre del paciente: _________________________________________
· Firma y nombre de un familiar responsable: ______________________________
· Firma y nombre de médico tratante ___________________________________



ANEXO 4: COMUNICADO OFICIAL. INVIABILIDAD DE ÓRGANOS Y TEJIDOS PARA TRASPLANTE
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´´COMUNICADO OFICIAL. INVIABILIDAD DE ÓRGANOS Y TEJIDOS PARA TRASPLANTE´´
BOLETA: CARDIACA

Fecha del Operativo: DD: 	 MM: 	AÑO: 	

Diagnóstico de muerte encefálica: Fecha DD: 	 MM____AÑO:____ Hora:______

Número de Operativo: DF._______________

Datos de identificación del Receptor: _________________________________________
Motivo de no aceptación:





Nombre y firma del médico tratante: ___________________________________________
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