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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”. 

[bookmark: _Toc184061805]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 Nº 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 evisceración, la preparación, el transporte, la distribución, el trasplante y su seguimiento para fines terapéuticos. 
  
4. Que los criterios de distribución de órganos y tejidos cadavéricos deben sustentarse en normas técnicas que contemplen la equidad en el acceso al trasplante, en la asignación de los órganos y tejidos y en la transparencia de los procedimientos. 
  
5. Que dichos criterios deben ser uniformes y específicos en todo el territorio nacional, en la medida que regulan aspectos esenciales y comunes para la protección de la salud y la seguridad de las personas.  
 
6. Qué, asimismo, el Decreto Ejecutivo Nº 39895-S del 6 de setiembre del 2016 “Reglamento a la Ley N° 9222 de 13 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. 
 
7. Que en atención al 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 mediante la página web del Ministerio de Salud del ** al ** de *** del 2026, dando como resultado la recepción de observaciones de ***administrados, las cuales fueron analizadas y tomadas en consideración, según oficio N°****, suscrito por ****.

8.  Que de conformidad con el artículo 12 bis del Decreto Ejecutivo Nº 37045-MP-MEIC del 22 de febrero de 2012 y su reforma “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.



 
POR TANTO,

DECRETAN:

NORMA NACIONAL DE DISTRIBUCIÓN Y ASIGNACIÓN PULMONAR PROVENIENTE DE DONANTE CADAVÉRICO 

CAPITULO I 
 
 
Artículo 1.- Objeto. La presente norma tiene como objeto establecer las disposiciones y regulaciones necesarias para garantizar la seguridad y eficacia de la asignación pulmonar proveniente de donante cadavérico. 
 
Artículo 2.- Ámbito de aplicación. El presente decreto se aplicará a nivel nacional, a todos los establecimientos de salud públicos y privados, 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. 

Artículo 3.- Supervisión. La verificación del cumplimiento de la presente normativa será realizada por parte de la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos del Ministerio de Salud.

Artículo 4.- Actualización. La presente normativa se deberá actualizar al menos cada 5 años o bien cuando los expertos así lo soliciten. Dicha actualización estará a cargo de la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos.

Artículo 5.- Definiciones. Para efectos del presente reglamento se establecen las siguientes definiciones y abreviaturas:    

a) Compatibilidad ABO: Se entiende como compatibilidad ABO a la capacidad de los grupos sanguíneos para mezclarse en transfusiones o en trasplante de órganos y no provocar una reacción del sistema inmunitario.  
b) Establecimiento de salud extractor de órganos o tejidos de donante fallecido: Establecimiento de salud que, cumpliendo los requisitos establecidos en la ley y su reglamento, posee la autorización correspondiente emitida por el Ministerio de Salud para el desarrollo de la actividad de extracción de órganos o tejidos en donantes fallecidos. 
c) Establecimiento de salud trasplantador de órganos o tejidos: Establecimiento de salud que posee la autorización correspondiente del Ministerio de Salud para el desarrollo de la actividad de trasplante de órganos o tejidos. 
d) Equipo interdisciplinario: grupo de profesionales de distintas especialidades que trabajan en conjunto para abordar un problema o lograr un objetivo común.
e) Evaluación Pre-Trasplante: Proceso de evaluación médica de un potencial receptor de un trasplante pulmonar. 
f) LAS: lung allocation score. La puntuación de asignación pulmonar (LAS) es un valor numérico utilizado por la Red Unida para el Intercambio de Órganos (UNOS) para asignar prioridad relativa para la distribución de pulmones donados para trasplante dentro de los Estados Unidos.
g) Médico tratante: Profesional de la salud responsable de la atención del usuario. 
h) Operativo de donación y trasplante: es el proceso de obtención de órganos y tejidos proveniente de un donante cadavérico con fines de trasplante. Está compuesto por varios pasos logísticos de diversa índole, con un ordenamiento sistematizado, que requieren de acciones coordinadas en cada una de sus etapas.  

Artículo 6.- Abreviaturas. Para efectos del presente reglamento se establecen las siguientes abreviaturas: 

a) BODE: Body; Obstruction; Densitometry; Exercise, es una herramienta utilizada en medicina para evaluar el pronóstico y la gravedad de enfermedades respiratorias, especialmente en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) o en aquellos que están siendo evaluados para un trasplante.
b) CVF: Capacidad vital forzada.
c) IMC: Índice de masa corporal.
d) LAS: lung allocation score. 
e) PaCO2: Presión parcial de dióxido de carbono en sangre arterial.
f) SETDT: Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos. 
g) SINADOC: Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Costa Rica. 
h) VEF1: Volumen Espiratorio forzado el primer segundo. 

CAPITULO II [bookmark: _Toc184061807]
INSCRIPCIÓN, MODIFICACIÓN Y EXCLUSIÓN DE CANDIDATOS EN LISTA DE ESPERA DE TRASPLANTE PULMONAR

Artículo 7.- Inscripción de pacientes nacionales o extranjeros. Solo podrán ser ingresados a la lista nacional de receptores:

a) Los pacientes costarricenses que coticen para la Caja Costarricense de Seguro Social.
b) Los pacientes extranjeros, sólo podrán ingresar a la lista nacional de receptores,  cuando cuenten con residencia permanente emitida por la Dirección General de Migración y Extranjería y que coticen para la Caja Costarricense de Seguro Social. 

La lista nacional de receptores de pulmón, estará custodiada por el Ministerio de Salud, específicamente por la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos.

Artículo 8.-  Indicación de trasplante pulmonar: La indicación del trasplante la realiza el equipo multidisciplinario de trasplante pulmonar del establecimiento de salud autorizado y se indica en personas usuarias que presenten las siguientes condiciones clínicas, conforme a los criterios específicos para cada patología:
 
a) Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC). La indicación de trasplante pulmonar en personas con diagnóstico de EPOC se establece cuando se cumple al menos uno de los siguientes criterios:

1. Progresión de la enfermedad a pesar de la implementación de tratamiento óptimo, el cual debe incluir terapia farmacológica, rehabilitación pulmonar y oxigenoterapia. La persona usuaria no debe ser candidata a cirugía de reducción de volumen pulmonar, ya sea mediante abordaje endoscópico o quirúrgico.
2. Índice BODE entre 5 y 6.
3. Presión parcial de dióxido de carbono (PaCO₂) superior a 50 mmHg y/o presión parcial de oxígeno (PaO₂) inferior a 60 mmHg.
4. Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) inferior al 25% del valor predicho.

b) Enfermedad Pulmonar Intersticial. El trasplante pulmonar se indica en personas con enfermedad pulmonar intersticial que cumplan con alguno de los siguientes criterios:

5. Evidencia radiológica o histológica de neumonía intersticial usual (NIU) o neumonía intersticial no específica (NINE) con patrón fibrótico, independientemente de la función pulmonar.
6. Presencia de disfunción pulmonar caracterizada por una capacidad vital forzada (CVF) inferior al 80% del valor predicho o una capacidad de difusión del monóxido de carbono (DLCO) inferior al 40% del valor predicho.
7. Disnea o limitación funcional atribuible a la enfermedad pulmonar.
8. Requerimiento de oxígeno suplementario, aun si es únicamente durante la realización de esfuerzo físico.
9. Falta de mejoría en la disnea, la dependencia de oxígeno y/o la función pulmonar tras la administración de tratamiento médico específico.

c) Fibrosis Quística. La indicación de trasplante pulmonar en personas con fibrosis quística se establece cuando se cumple al menos uno de los siguientes criterios:

1. Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) inferior al 30% del valor predicho o una disminución acelerada del FEV1 a pesar del tratamiento óptimo, particularmente en personas usuarias de sexo femenino. Esta condición puede estar asociada a infección por micobacterias no tuberculosas (NTM), complejo Burkholderia cepacia y/o diabetes mellitus.
2. Prueba de caminata de seis minutos con una distancia recorrida inferior a 400 metros.
3. Hipertensión pulmonar sin exacerbación hipóxica, definida como presión arterial pulmonar sistólica (PAPS) superior a 35 mmHg en ecocardiografía o presión arterial pulmonar media (PAPM) superior a 25 mmHg en cateterismo cardíaco derecho.
4. Deterioro clínico evidenciado por un aumento en la frecuencia de exacerbaciones, asociado con cualquiera de los siguientes factores: 

i. Insuficiencia respiratoria aguda con necesidad de ventilación mecánica no invasiva.
ii. Incremento en la resistencia a antibióticos y recuperación clínica deficiente tras exacerbaciones.
iii. Desnutrición progresiva a pesar del seguimiento nutricional, alimentación adecuada y uso de suplementos.
iv. Neumotórax.
v. Hemoptisis recurrente no controlada mediante embolización arterial.

d) Enfermedades Vasculares Pulmonares. El trasplante pulmonar se indica en personas con enfermedades vasculares pulmonares que presenten al menos uno de los siguientes criterios:

1. Clase funcional III o IV de la New York Heart Association (NYHA), a pesar del tratamiento máximo disponible.
2. Enfermedad con curso clínico rápidamente progresivo.
3. Necesidad de administración de prostaciclina intravenosa, independientemente de la clase funcional de la NYHA o de la presencia de síntomas.
4. Sospecha o diagnóstico confirmado de enfermedad veno-oclusiva pulmonar (PVOD) o hemangiomatosis capilar pulmonar.

e) Otras patologías respiratorias. Podrán considerarse para indicación de trasplante pulmonar las siguientes patologías:
1. Bronquiectasias.
2. Sarcoidosis.
3. Linfangioleiomiomatosis.
4. Histiocitosis de células de Langerhans.
Las personas usuarias con estas patologías deberán ser valoradas en sesión multidisciplinaria del programa de trasplante pulmonar.

Artículo 9.- Evaluación Multidisciplinaria para Inclusión en Lista de Espera. La inclusión de una persona usuaria en la lista de espera para trasplante pulmonar deberá estar sustentada en una evaluación integral realizada por un equipo multidisciplinario de especialistas del establecimiento de salud autorizado para realizar trasplante pulmonar. Dicha evaluación tiene como objetivo determinar la idoneidad del candidato, garantizar el cumplimiento de los criterios clínicos y optimizar los resultados postrasplantes. 
Para lo que se establece lo siguiente:

a) Sesión Multidisciplicaria: La valoración de las personas candidatas a trasplante pulmonar deberá realizarse en una sesión multidisciplinaria, con la participación de los siguientes especialistas que forman parte del equipo de trasplante pulmonar del establecimiento de salud autorizado:  
1. Cirugía tórax
2. Terapía Respiratoria con Especialidad en Rehabilitación Pulmonar.
3. Psicología 
4. Psiquiatría
5. Infectología
6. Nutrición
7. Trabajo social
8. Neumología.

b) Acta de la sesión multidisciplinaria: Para inscribir el paciente en lista, debe adjuntarse en el SINADOC copia firmada del acta de la sesión multidisciplinaria en donde se haga constar el visto bueno de los especialistas que analizaron el caso.

c) Clasificación del paciente: Con base en la evaluación realizada en la sesión multidisciplinaria y considerando la voluntad del paciente, se procederá a su clasificación en una de las siguientes categorías:
1. Apto para trasplante.
2. Exclusión temporal. Deberá resolverse la condición que impide la realización del trasplante.
3. Exclusión permanente. Se indicará la causa de la exclusión, ya sea por contraindicación absoluta, fallecimiento o negativa expresa del paciente.

Artículo 10.-  Clasificación por Condición Clínica: Las personas usuarias clasificadas como aptas para trasplante pulmonar serán incluidas en la lista de espera conforme a los siguientes estatus:

a) Estatus 3 - Emergencia: Paciente en puente a trasplante con oxigenación por membrana extracorpórea (ECMO) o cánula de alto flujo (CAF) con alto requerimiento de oxígeno (FiO₂ elevado).

b) Estatus 2 - Urgencia: el paciente debe presentar al menos uno o más de las siguientes:
1. Paciente con altos requerimientos de oxígeno por nasocánula.
2. Datos de hipertensión pulmonar.
3. Internamientos frecuentes.
4. Presencia de condiciones amenazantes específicas como neumotórax o hemoptisis.

c) Estatus 1 - Electivo: Paciente que cumple con criterios de trasplante, pero no con criterios de urgencia o emergencia.

La condición clínica del paciente puede cambiar posterior a una revaloración médica, dicho cambio deberá estar respaldado por el acta de la sesión multidisciplinaria correspondiente, la cual deberá registrarse en el SINADOC.

Artículo 11.- Registro e Información del Paciente para Ingreso en Lista de Espera. Toda persona usuaria clasificada como apta para trasplante pulmonar deberá continuar el proceso de inscripción en la Lista Nacional de Receptores para Trasplante Pulmonar mediante el Sistema Nacional de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SINADOC). La información deberá ser recolectada y registrada por el médico tratante, conforme a los siguientes parámetros:

a) Información General del Paciente, incluyendo
1. Identificación: Nombre completo del paciente, número de cédula de identidad o cédula de residencia permanente en caso de extranjeros.
2. Domicilio: Provincia, cantón, distrito, número de teléfono de contacto (fijo o móvil) y dirección de correo electrónico.
3. Diagnóstico médico.

b) Antecedentes y Estado Clínico:

1. Historial de trasplantes previos: Fecha de cada trasplante y órgano trasplantado.
2. Grupo sanguíneo.
3. Tipo de cirugía requerida: Unipulmonar, bipulmonar o ambos.
4. Índice de Masa Corporal (IMC).
5. Compatibilidad HLA (Complejo de Histocompatibilidad).
6. Panel Reactivo de Anticuerpos (PRA): Deberá actualizarse cada tres (3) meses.

c) Pruebas Funcionales y Biomarcadores: 

1. Prueba de caminata de seis minutos: Registro del metraje recorrido. Deberá actualizarse cada seis (6) meses.
2. Ecocardiograma (ECO): Evaluación de hipertensión pulmonar (HTP). Deberá actualizarse cada seis (6) meses.
3. Prueba de Citomegalovirus (CMV).
4. Capacidad Pulmonar Total (TLC) real: Reportada en litros y porcentaje.
5. Capacidad Pulmonar Total (TLC) predicha: Reportada en litros y porcentaje.
6. Lung Allocation Score (LAS): Indicar el valor numérico con dos (2) decimales.
7. Sesión interdisciplinaria: Deberá anexarse el acta correspondiente.

Artículo 12.- Actualización Clínica de Pacientes en Lista de Espera. Todo paciente registrado en la Lista Nacional de Receptores en Espera de Trasplante Pulmonar deberá contar con una actualización clínica periódica, la cual deberá ser realizada por el médico especialista en neumología con base en el estatus clínico del paciente, de acuerdo con la siguiente periodicidad:

a) Estatus 3 - Emergencia: Actualización obligatoria cada dos (2) semanas.
b) Estatus 2 - Urgencia: Actualización obligatoria cada diez (10) semanas.
c) Estatus 1 - Electivo: Actualización obligatoria cada dieciséis (16) semanas.

En caso de que el médico tratante no realice la actualización clínica dentro del plazo establecido, el paciente pasará automáticamente a estado de exclusión temporal. Si transcurren seis (6) meses sin actualización, se procederá a la exclusión permanente de la lista de espera.

Artículo 13.- Contraindicaciones para el Ingreso a la Lista de Espera. El ingreso a la Lista de Espera para Trasplante Pulmonar estará sujeto a la evaluación de contraindicaciones absolutas, las cuales excluyen de manera definitiva al paciente del proceso. Se consideran contraindicaciones absolutas las siguientes:

a) Neoplasia activa en los últimos dos (2) años, con excepción de tumores cutáneos tipo escamoso o basocelular según criterio oncológico.
b) Enfermedad avanzada no tratable de otros órganos.
c) Enfermedad coronaria no susceptible de intervención percutánea o bypass, o asociada a disfunción significativa del ventrículo izquierdo.
d) Inestabilidad médica aguda, incluyendo, pero no limitado a: sepsis aguda, infarto de miocardio o insuficiencia hepática.
e) Diátesis hemorrágica no corregible.
f) Infección crónica por microorganismos altamente virulentos y/o resistentes, que no sean controlables antes del trasplante.
g) Infección activa por Mycobacterium tuberculosis.
h) Deformidades significativas del tórax o columna vertebral, según criterio quirúrgico.
i) Obesidad grado I (IMC ≥30 kg/m²).
j) Compromiso de la capacidad cognitiva o volitiva, que impida la toma de decisiones informadas.
k) Adicción activa a sustancias psicoactivas.

Artículo 14.- Exclusión temporal y permanente de la Lista de Espera de Trasplante Pulmonar (LETP). La permanencia de un paciente en la Lista de Espera para Trasplante Pulmonar (LETP) está sujeta a una evaluación continua de su estado clínico y condiciones médicas. En caso de que surjan contraindicaciones que impidan temporal o permanentemente la realización del trasplante, se aplicarán los mecanismos de exclusión temporal o permanente, garantizando la equidad en la asignación de órganos y la seguridad del procedimiento. A continuación, se establecen los criterios y procedimientos para cada tipo de exclusión.

a) Exclusión Temporal. Cuando un paciente inscrito en la Lista de Espera desarrolle una contraindicación temporalmente reversible, se procederá con su exclusión temporal en el SINADOC. Durante este período el paciente no será considerado para la distribución de órganos pulmonares y no acumulará tiempo en lista de espera.

Si la exclusión temporal supera seis (6) meses, se procederá a la exclusión permanente. En este caso, el paciente deberá ser evaluado nuevamente por el médico tratante para determinar su aptitud para el trasplante y, si es candidato, reinscribirse en la lista.

El equipo médico podrá solicitar una única extensión de la exclusión temporal, justificando la solicitud ante la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante (SETDT) en un plazo no mayor a diez (10) días naturales antes de cumplirse los seis (6) meses de exclusión. Esta solicitud se tramitará a través del SINADOC.

Si transcurre un (1) año desde la exclusión inicial sin resolución de la contraindicación, se procederá con la exclusión definitiva de la lista de espera.

b) Exclusión Permanente. Se procederá con la exclusión permanente de la Lista de Espera para Trasplante Pulmonar en los siguientes casos:

1. Fallecimiento del paciente en espera.
2. Determinación médica de no aptitud para el trasplante, debido a patologías quirúrgicas, neoplásicas, metabólicas, neurológicas, vasculares, infecciosas o condiciones psicosociales que puedan aumentar la morbilidad y comprometer la sobrevida del injerto.
3. Solicitud expresa del paciente de no continuar con el proceso de trasplante.

En caso de exclusión permanente por trasplante o fallecimiento, el equipo de trasplante será responsable de actualizar la información en el Registro Nacional de Trasplantes (SINADOC) dentro de las 48 horas siguientes a la exclusión automática del paciente de la lista de espera. 

CAPITULO III [bookmark: _Toc184061808]
REQUISITOS DEL DONANTE

Artículo 15.- Requisitos para la Evaluación del Donante Pulmonar. Para garantizar la idoneidad del injerto pulmonar y permitir la valoración por parte de los equipos de trasplante, se deberán cumplir los siguientes requisitos y estudios del donante:

a) Gases arteriales con FiO₂ al 100% y PEEP de 5 cmH₂O durante al menos 10-15 minutos en las últimas 4 horas.
b) Radiografía de tórax portátil tomada dentro de las últimas 12 horas.
c) Aspirado endotraqueal con análisis de panel de virus y bacterias.
d) Grupo sanguíneo del donante.
e) Historial de tabaquismo y antecedentes de enfermedades pulmonares. La evaluación clínica de la calidad del injerto pulmonar y su idoneidad para trasplante corresponde exclusivamente al equipo médico de trasplante, en el momento del operativo de donación, con base en criterios médicos y científicos actualizados. El Ministerio de Salud, en su rol rector, establece únicamente los criterios mínimos de información que deben ser reportados para la evaluación del donante, entre ellos el historial de tabaquismo y antecedentes de enfermedades pulmonares, sin que ello implique una valoración directa sobre la viabilidad del órgano para fines de trasplante.
f) Serologías infecciosas según protocolo vigente.
g) Pruebas cruzadas de histocompatibilidad (cross-match virtual/Luminex): La decisión del equipo de trasplante respecto a la viabilidad del injerto se basará en los resultados de esta prueba, los cuales deberán estar disponibles antes del explante del órgano donado.

CAPITULO IV 
CRITERIOS GENERALES PARA LA DISTRIBUCIÓN Y ASIGNACIÓN DEL INJERTO PULMONAR

Artículo 16.- Principios de la Distribución del Injerto Pulmonar. La distribución del injerto pulmonar tiene por objetivo asignar los órganos del donante a los receptores inscritos en la Lista Nacional de Receptores para Trasplante Pulmonar, garantizando equidad, transparencia y criterios médicos objetivos. La asignación se realiza con base en la compatibilidad clínica e inmunológica entre el donante y el receptor, priorizando la condición clínica del paciente.

Artículo 17.- Ordenamiento de la Lista de Distribución Pulmonar. El ordenamiento y distribución de los injertos pulmonares en la Lista Nacional de Receptores debe realizarse bajo criterios objetivos, equitativos y normativos, garantizando la adecuada asignación de los órganos disponibles. A continuación, se establecen los lineamientos que regulan este proceso:

a) El ordenamiento numérico de la lista de distribución pulmonar se establece en cada operativo de donación y trasplante, una vez conocidas las características clínicas e inmunológicas del donante y receptor.
b) La distribución de órganos se realizará conforme a la normativa vigente y los criterios establecidos en el Decreto Ejecutivo N° 39895-S del 6 de septiembre de 2016, “Reglamento a la Ley N° 9222 de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos Humanos” y sus reformas.
c) Todo potencial receptor que ingrese a la Lista Nacional de Receptores después del inicio de un operativo de donación y trasplante no podrá participar en la distribución de los órganos de dicho operativo.

Artículo 18.- Método de Distribución del Injerto Pulmonar. La distribución del injerto pulmonar se regirá por los siguientes criterios:

a) Grupo Sanguíneo. La asignación se realizará con base en la compatibilidad del grupo sanguíneo:
1. Donante grupo O: Receptores O, A, B, AB.
2. Donante grupo A: Receptores A y AB.
3. Donante grupo B: Receptores B y AB.
4. Donante grupo AB: Receptores AB.
b) Condición Clínica del Paciente (Estatus en Lista de Espera). Se priorizará a los pacientes de acuerdo con su condición clínica, conforme a la siguiente categorización:
1. Estatus 3 - Emergencia.
2. Estatus 2 - Urgencia.
3. Estatus 1 - Electivo.
En caso de existir varios pacientes en el mismo estatus, se tomará en cuenta la antigüedad en la lista de espera. Para el cálculo de esta variable, se considerará la fecha de ingreso a la lista hasta la fecha del operativo de donación y trasplante.

Artículo 19.- Tiempos de Respuesta para la Aceptación del Injerto Pulmonar. Una vez que la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SETDT) alerte sobre la existencia de un posible donante, el establecimiento de salud donde se encuentra el receptor designado tendrá un máximo de dos (2) horas para aceptar o rechazar el órgano.

Artículo 20.- Procedimiento de Documentación y Justificación en Caso de No Aceptación del Injerto. En caso de no aceptación del injerto, el médico especialista responsable deberá firmar el formulario “Comunicado Oficial. Inviabilidad de órganos y tejidos para trasplante”, establecido en el Anexo 1 de la presente normativa. Este formulario será enviado a la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos por el medio de notificación designado dentro de las primeras 48 horas posterior al rechazo del injerto.

Si la no aceptación del órgano se debe a motivos administrativos y no médicos, el responsable del establecimiento de salud deberá emitir una justificación oficial dirigida a la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos, indicando los motivos de la negativa.

Artículo 21.- Consideraciones Especiales para Pacientes con Necesidad de Trasplante Múltiple. Los pacientes que se encuentren en lista de espera para trasplante pulmonar y que requieran simultáneamente trasplante de hígado, corazón o riñón, tendrán prioridad en la Lista Nacional de Receptores de estos órganos, siempre que las pruebas de compatibilidad lo permitan.
En caso de que un paciente trasplantado requiera un re-trasplante pulmonar en un período menor o igual a doce (12) meses desde la fecha del trasplante, se tomará como fecha de ingreso a la lista nacional de receptores la establecida originalmente antes del primer trasplante.
Si el re-trasplante es requerido después de doce (12) meses, el paciente será considerado como un nuevo ingreso en la lista de espera.

Artículo 22.- Registro y Seguimiento de la Distribución Pulmonar. La Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SETDT) será responsable de supervisar y auditar los procesos de distribución y asignación del injerto pulmonar, garantizando que se realicen conforme a la normativa vigente.

Todos los procesos de distribución y asignación deberán quedar registrados en el SINADOC y estarán sujetos a auditoría y control de trazabilidad.
CAPITULO V [bookmark: _Toc184061809]
VÍAS DE EXCEPCIÓN EN LA LISTA NACIONAL DE RECEPTORES EN ESPERA DE TRASPLANTE PULMONAR

Artículo 23.- Creación y Convocatoria del Comité Técnico Asesor. En caso de que existan dos o más programas de trasplante pulmonar y surjan dudas respecto a la inclusión y/o priorización de los receptores en la Lista Nacional de Receptores en Espera de Trasplante Pulmonar, se conformará un Comité Técnico Asesor a solicitud de los equipos de trasplante pulmonar de los centros autorizados, el cual será convocado por el Ministerio de Salud, a través de la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SETDT).

Artículo 24.- Integración del Comité Técnico Asesor. El Comité estará integrado por los siguientes especialistas:

a) Un médico especialista en cirugía torácica por cada establecimiento de salud autorizado para realizar trasplante de pulmón.
b) Un médico especialista en neumología por cada establecimiento de salud autorizado para realizar trasplante de pulmón.
c) Un representante de la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos.
Los especialistas no podrán representar más de un establecimiento de salud y podrán ser invitados otros especialistas médicos en caso de ser necesario.
Artículo 25.- Documentación y Registro de las Sesiones del Comité. Para cada sesión del Comité Técnico Asesor, se deberá tomar un acta en la que se consignen los acuerdos alcanzados respecto a los casos analizados.
Las actas digitales serán custodiadas por la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos y deberán estar disponibles para auditoría y revisión en cualquier momento.
 Estas sesiones podrán realizarse de forma presencial o virtual, según la disposición de los equipos.


Artículo 26.- Funciones del Comité Técnico Asesor. El Comité Técnico Asesor tendrá las siguientes funciones:

a) Otorgar puntajes adicionales a los determinados en el sistema de asignación, cuando corresponda.
b) Documentar cada situación evaluada en un acta oficial, la cual será resguardada por la Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos.
c) Realizar análisis retrospectivo de los casos evaluados y de las excepciones otorgadas, verificando la coherencia de los dictámenes emitidos y los resultados obtenidos, y proponiendo ajustes o correcciones cuando sea necesario.
d) Validar la veracidad de la información aportada en caso de que surjan dudas por parte de los equipos trasplantadores.
e) Definir la metodología de funcionamiento y la periodicidad de las sesiones del Comité, en conjunto con el Ministerio de Salud y los especialistas miembros.

CAPITULO VI 

EVALUACIÓN Y CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NACIONAL DE DISTRIBUCIÓN Y ASIGNACIÓN PULMONAR

Artículo 27.-  Objeto del capítulo. El presente capítulo tiene como objeto establecer los mecanismos de evaluación, verificación y cumplimiento de las disposiciones contenidas en la Norma Nacional de Distribución y Asignación Pulmonar Proveniente de Donante Cadavérico, con el fin de garantizar la calidad, equidad, transparencia y trazabilidad de los procesos regulados en la misma.

Artículo 28.- Evaluación institucional del cumplimiento. La Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SETDT), como órgano rector técnico del Ministerio de Salud, será la entidad responsable de la evaluación anual del cumplimiento de la presente norma por parte de los establecimientos de salud autorizados para realizar trasplante pulmonar. Dicha evaluación se efectuará mediante el formulario oficial establecido, de carácter técnico-administrativo, el cual estará conformado por los siguientes incisos:

a) Cumplimiento de requisitos de inscripción y manejo de candidatos en la LETP. Incluye verificación de autorizaciones institucionales, correcta inscripción y actualización en SINADOC, aplicación de contraindicaciones, evaluaciones multidisciplinarias y notificación al paciente.

b) Cumplimiento de procedimientos de distribución y aceptación del injerto pulmonar. Incluye tiempos de respuesta ante alertas de donación, documentación de rechazos, trazabilidad de decisiones y consistencia con criterios clínicos y administrativos.

c) Cumplimiento de criterios de distribución y priorización. Verifica la correcta aplicación de compatibilidad ABO, estatus clínico, antigüedad y priorización de trasplantes múltiples.

d) Cumplimiento del procedimiento de excepciones y funcionamiento del Comité Técnico Asesor. Valida la adecuada convocatoria, funcionamiento y documentación de las sesiones del Comité Técnico Asesor en los casos que lo requieran.

e) Cumplimientos regulatorios y administrativos adicionales. Incluye el resguardo de la confidencialidad de la información, documentación de requisitos clínicos del donante y la carga completa de la información en SINADOC.

f) Evaluación cuantitativa del cumplimiento. Cada ítem será valorado de forma binaria (cumple / no cumple), asignando un punto por cada cumplimiento. El resultado será expresado en porcentaje y categorizado conforme a la siguiente escala:
1. Óptimo (90-100%)
2. Aceptable (70-89%)
3. Deficiente (<70%)

Artículo 29.- Resultados y acciones correctivas. Los resultados de la evaluación serán notificados formalmente al establecimiento de salud evaluado y se establecerán medidas correctivas, recomendaciones y plazos definidos para la mejora del cumplimiento, en caso de identificarse hallazgos o incumplimientos. La SETDT podrá realizar evaluaciones extraordinarias cuando exista sospecha fundada de incumplimiento.

Artículo 30.- Revisión y mejora continua de la evaluación. El instrumento de evaluación podrá ser revisado y actualizado por la SETDT de acuerdo con los avances técnicos, regulatorios o requerimientos identificados durante su aplicación, asegurando su pertinencia y eficacia en la supervisión del cumplimiento normativo.

Artículo 31.- Vigencia.  El presente Decreto Ejecutivo entra a regir a partir de seis meses después de su publicación en el Diario Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la República, San José, a los xxxx días del mes de xxxxx     de dos mil veintiséis.







RODRIGO CHAVES ROBLES






DRA. MARY MUNIVE ANGERMÜLLER
MINISTRA DE SALUD














FORMULARIO DE EVALUACIÓN DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NACIONAL DE DISTRIBUCIÓN Y ASIGNACIÓN PULMONAR
Ministerio de Salud – Secretaría Ejecutiva Técnica de Donación y Trasplante de Órganos y Tejidos (SETDT)
I. INFORMACIÓN GENERAL DEL ESTABLECIMIENTO
a) • Nombre del establecimiento de salud:
b) • Código institucional:
c) • Dirección:
d) • Fecha de evaluación:
e) • Responsable de la evaluación (nombre y cargo):
f) • Correo electrónico institucional:

II. CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE INSCRIPCIÓN Y MANEJO DE CANDIDATOS EN LA LETP

	Ítem
	Descripción
	Artículo
	Cumple (✓/✗)
	Observaciones

	1
	El establecimiento cuenta con autorización vigente de la SETDT para trasplante pulmonar.
	Alcance (p. 3)
	 
	 

	2
	La inscripción en SINADOC se realiza únicamente por médicos tratantes autorizados.
	Registro (p. 11)
	 
	 

	3
	Se mantiene actualizada la información clínica conforme a periodicidad por estatus.
	Actualización clínica (p. 12)
	 
	 

	4
	El acta multidisciplinaria está completa, firmada y cargada en SINADOC.
	Evaluación multidisciplinaria (p. 10)
	 
	 

	5
	Se verifica que el paciente esté asegurado por la CCSS y tenga residencia permanente (si aplica).
	Inscripción (p. 6)
	 
	 

	6
	Se aplican correctamente las contraindicaciones absolutas.
	Contraindicaciones (p. 13)
	 
	 

	7
	Se gestiona correctamente la exclusión temporal y permanente.
	Exclusión LETP (p. 14-15)
	 
	 

	8
	La clasificación del paciente se documenta según estatus clínico.
	Clasificación (p. 10-11)
	 
	 

	9
	Se notifica al paciente su estatus y condición a través del sistema.
	Implícito (Registro)
	 
	 



III. CUMPLIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS DE DISTRIBUCIÓN Y ACEPTACIÓN DEL INJERTO PULMONAR

	Ítem
	Descripción
	Artículo
	Cumple (✓/✗)
	Observaciones

	1
	Se responde a la alerta de la SETDT en el plazo de 2 horas.
	Tiempos de respuesta (p. 18)
	 
	 

	2
	El rechazo del injerto se justifica en el formulario oficial (Anexo 1).
	Procedimiento de documentación (p. 18-19)
	 
	 

	3
	Si la causa del rechazo fue administrativa, se remite oficio firmado a la SETDT.
	Ídem
	 
	 

	4
	El proceso de asignación sigue los criterios clínicos, inmunológicos y de estatus.
	Método de distribución (p. 17)
	 
	 

	5
	Se garantiza trazabilidad en SINADOC de todo el proceso.
	Registro y seguimiento (p. 19-20)
	 
	 



IV. CUMPLIMIENTO DE CRITERIOS DE DISTRIBUCIÓN Y PRIORIZACIÓN

	Ítem
	Descripción
	Artículo
	Cumple (✓/✗)
	Observaciones

	1
	La compatibilidad ABO fue correctamente considerada en el proceso.
	Método de distribución (p. 17)
	 
	 

	2
	Se respetó el ordenamiento por estatus clínico y antigüedad en la lista.
	Ídem
	 
	 

	3
	Se priorizó correctamente a pacientes con necesidad de trasplante múltiple.
	Consideraciones especiales (p. 19)
	 
	 




V. EXCEPCIONES Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITÉ TÉCNICO ASESOR

	Ítem
	Descripción
	Artículo
	Cumple (✓/✗)
	Observaciones

	1
	Se convocó Comité Técnico Asesor en los casos que lo requirieron.
	Vías de excepción (p. 20)
	 
	 

	2
	Las decisiones fueron documentadas mediante actas y custodiadas por la SETDT.
	Ídem
	 
	 



VI. OTROS CUMPLIMIENTOS REGULATORIOS Y ADMINISTRATIVOS

	Ítem
	Descripción
	Artículo
	Cumple (✓/✗)
	Observaciones

	1
	Se garantiza confidencialidad e integridad de la información en SINADOC.
	Implícito
	 
	 

	2
	El equipo de trasplante cumple con cargar la información del injerto asignado en SINADOC.
	Registro y seguimiento (p. 19-20)
	 
	 

	3
	Se documentan adecuadamente los requisitos clínicos del donante pulmonar.
	Requisitos del donante (p. 15-16)
	 
	 



VII. SISTEMA DE PUNTUACIÓN Y EVALUACIÓN FINAL

Este sistema permite evaluar de forma cuantitativa y estandarizada el cumplimiento total de la Norma Nacional de Distribución y Asignación Pulmonar. Cada ítem evaluado se califica con 1 punto si cumple y 0 si no cumple. El puntaje total obtenido se expresa como porcentaje sobre el total de ítems aplicables. La escala de evaluación es la siguiente:
	Rango de Cumplimiento (%)
	Nivel de Cumplimiento
	Color Indicador

	90 - 100%
	Óptimo
	Verde

	70 - 89%
	Aceptable
	Amarillo

	< 70%
	Deficiente
	Rojo



Evaluación Global:
Puntaje Total Obtenido: ____________ / ____________
Porcentaje de Cumplimiento Total: ____________ %
Clasificación Final: ☐ Óptimo ( ) ☐ Aceptable ( ) ☐ Deficiente ( )
Firma del evaluador institucional
Nombre: _________________________________________
Cargo: ___________________________________________
Firma: _______________________ Fecha: ______________
 
Firma del evaluador institucional
Nombre: _________________________________________
Cargo: ___________________________________________
Firma: _______________________ Fecha: ______________


ANEXO 1
Comunicado Oficial. Inviabilidad de órganos y tejidos para trasplante

[image: Interfaz de usuario gráfica

El contenido generado por IA puede ser incorrecto.]SECRETARIA EJECUTIVA TECNICA DE DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS secretaria.trasplante@misalud.go.cr
  
Comunicado Oficial  
 INVIABILIDAD   PULMONES PARA TRASPLANTE



Número de Operativo____________________________________
Fecha del Operativo: DD: ______ MM: _______AÑO:______   
Diagnóstico de muerte encefálica del donante:   Fecha DD: ______ MM: _______AÑO:______   Hora: _________     

Pulmón Derecho (         )           Pulmón Izquierdo(         )            Pulmón en Bloque (              )
 
Establecimiento de salud al que pertenece el receptor:

Motivo:



Nombre, Firma y código del Médico que certifica:
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