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Propuesta de estudio multicéntrico

Analisis de supervivencia en pacientes trasplantados hepaticos
con donantes mayores de 80 ainos en la era posterior a los
antivirales de accion directa.
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Justificacion del estudio

 Organos para trasplante hepatico: recurso siempre limitado por demanda en continua
expansion
- Ampliacion edad receptores, nuevas indicaciones, indicaciones no estandar,...
* Heterogeneidad de estudios en donantes hepaticos de edad avanzada
- Definicion variable, series cortas, estudios unicéntricos, distintas épocas, seguimiento
insuficiente, criterios de aceptacion,...
 El futuro inmediato del trasplante hepatico requerira considerar los donantes de edad
avanzada como un potencial recurso para un perfil especifico de receptores
- Organos de donantes de edad avanzada para uso general
- Organos de donantes de edad avanzada para receptores afiosos
- ¢Organos de donantes de edad avanzada para indicaciones no estandar?
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Obijetivos

* Objetivo primario
- Analizar la supervivencia a 1, 3 y 5 afios de pacientes e injertos de donantes > 80 afios.

* Objetivos secundarios

- Comparar la supervivencia y las complicaciones en los receptores de injertos de
donantes > 80 anos vs. donantes < 65 anos.

- Disefio de algoritmo de emparejamiento D/R basado en Inteligencia Artificial y adaptado
al perfil actual y futuro de los receptores
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Metodologia

Estudio caso-control observacional multicéntrico de trasplante hepatico con
donantes > 80 afnos emparejados con una cohorte con similares caracteristicas

trasplantada con donantes < 65 anos

* Recogida de datos retrospectiva desde 01/01/2014 hasta 31/12/2022

 Actualizacion de datos de toda la cohorte hasta el 31/12/2027, para disponer
de un seguimiento minimo de 5 anos

* Numero estimado de casos = 400
* Recogida, gestion y analisis de datos con REDCap
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Cronograma, plan de difusion y autorias

Coordinacion del estudio: Dr. Bausela, UTH del Pais Vasco, Hospital Universitario
Cruces (promotor), con el soporte de la Unidad de Investigacion Clinica y Ensayos
Clinicos (UIC EECC) de bio+bizkaia

Proceso de aprobacion como estudio multicéntrico por el CEl del Pais Vasco: en curso

Un investigador/a principal en cada centro participante para el reclutamiento y
recogida de datos.

Cronograma
* Finalizacion reclutamiento de pacientes y recogida de datos: mayo 2027
e Analisis de resultados: septiembre 2027.

Los resultados del estudio se presentaran en el proximo congreso de la SETH y se
enviardn para publicacién en revistas cientificas nacionales/internacionales.

* Todos los investigadores participantes seran considerados como coautores.
30° CONGRESO

= SETH X @sETHepatico




Datos de contacto

* Grupo Trasplante Hepatico del Pais Vasco (HU Cruces)

e Teléfono de contacto: 946006063

* INVESTIGADOR PRINCIPAL: ALEX BAUSELA SAINZ

 Movil de contacto: 688603545

 E-mail de contacto: alex.bauselasainz@osakidetza.eus
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Adda, Auditorio de la Diputacién

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
de Alicante EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES

ANALISIS DE SUPERVIVENCIA A LARGO PLAZO DEL TRASPLANTE
HEPATICO CON INJERTOS DE DONANTES > 80 ANOS EN LA ERA
POSTERIOR A LOS ANTIVIRALES CONTRA EL VHC: EXPERIENCIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES

Alex Bausela Sainz?; Ander Garcia San Miguel’; Eunate Muga Ibarreche’; Patricia Salvador Bengoechea’; Maria Senosiain Labiano °; Jose

Ramon Ferndandez Ramos?; Arkaitz Perfecto Valero!; Ibone Palomares Etxeberrial; Mikel Prieto Calvo!;: Sara Mambrillas Herrero!; Alberto
Ventoso Castifieiral; Patricia Ruiz Ordorica’; Javier Bustamante Schneider?; Mikel Gastaca Mateo.

Unidad Cirugia hepatobiliar y Trasplante hepdtico, Hospital Universitario Cruces, Barakaldo !; Unidad de Hepatologia y Trasplante Hepdtico,
Hospital Universitario Cruces, Barakaldo °.
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MUCHAS GRACIAS
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Analisis comparativo de la supervivencia a largo plazo y mortalidad por causa de

la publicacion trasplantada hepatica frente a la poblacién general ajustada
Fecha solicitud: mayo 2023

Solicitante: Tomasso di Maira, HU La Fe
Fuente de datos utilizada: SURUS-RETH.
Gestion de datos por: Dra. Gloria de la Rosa
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Analisis de los resultados del Registro Espafiol de Trasplante Hepatico segun

cohortes de edad e identificacidén de receptor ideal de donante mayor de 80
anos.

Fecha solicitud: mayo 2020
Solicitante: Yilian Fundora. H. Clinic.
Fuente de datos utilizada: RETH (actualizado a 31/12/2019).

Gestion de datos por: Dra. Gloria de la Rosa. ONT. Secretaria del RETH. En
proceso.
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