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LA CONSOLIDACION DEL CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

RAFAEL MATESANZ

Presidente de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

Lo dificil no es crear organismos
o instituciones sino consolidarlas,
lograr que encuentren su sitio en el
contexto internacional y conseguir
que realmente jueguen un papel
positivo en el sector para las que
fueron creadas. EIl CONSEJO IBE-
ROAMERICANO DE DONACION
Y TRASPLANTES (CIDT) esta lle-
gando a este punto a los tres afios de
su creacién en 2005.

Una ya larga serie de recomenda-
ciones oficiales o documentos apro-
bados, entre los que figuran como
mds recientes la recomendacion sobre
bioética o las normas sobre calidad y
seguridad en células y tejidos, permi-
ten a los distintos paises disponer de
unos estandares contrastados interna-
cionalmente para el desarrollo de un
sistema de donacidn y trasplante.

La politica de formacién de pro-
fesionales avalada por este Consejo
se centra sobre todo en el MASTER
ALIANZA a través de cuyas cuatro
ediciones se han entrenado en las

tareas de coordinacion, en hospita-
les espafioles un total de 142 profe-
sionales de todos los paises de Lati-
noamérica y en el 2009 va a
extenderse a la formacion especifi-
ca en tejidos y células en una nueva
actividad formativa que se comple-
menta con la celebracién en Argen-
tina (2007) y Brasil (2008) de «Cur-
sos Iberoamericanos de control y
gestion de la calidad en las activida-
des relacionadas con tejidos huma-
nos». Aparte de ello son ya bastan-
tes los profesionales de distintos
paises que han realizado pasantias
en hospitales espafioles y las labo-
res de asesoramiento en aspectos le-
gales o técnicos de los distintos pro-
gramas de trasplante son cada vez
mads frecuentes.

El Consejo se ha convertido en in-
terlocutor vélido ante organismos ofi-
ciales como la OMS o el Consejo de
Europa en materia de donacién y tras-
plantes, con intercambio de represen-
tantes en las reuniones de los mismos.
La inclusién de sociedades cientificas

como observadores en su seno ha
constituido un paso muy meditado de
gran significado y que supone una
linea decidida de conexién con los
profesionales que hacen posible estas
terapéuticas en toda Latinoamérica.
La presencia de representantes de la
Sociedad Latinoamericana de Tras-
plantes y de la Sociedad Iberoameri-
cana de Coordinadores de Trasplantes
representa un salto cualitativo de la
maxima importancia y que sin duda
serd muy enriquecedor para todos.

Las opiniones undnimemente po-
sitivas expresadas por los ministros
de salud iberoamericanos en la ulti-
ma reunién celebrada en El Salvador
constituyen un buen termémetro de
que el Consejo se percibe como algo
de gran valor y utilidad por parte de
los paifses integrantes y ésta es su
principal garantia de supervivencia.
Es responsabilidad de todos seguir
potencidndolo para conseguir una
adecuada difusion de estas terapéuti-
cas en todos nuestros paises. Muchas
vidas dependen de ello.
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VI REUNION RCIDT: SIGNIFICADO PARA CUBA

JUAN ALBERTO FALCON ALVAREZ
Director Centro Nacional de Urgencias Médicas y Trasplante. Cuba.

JUAN CARLOS MICHELENA PIEDRA
Vicedirector de Donacion y Trasplante del Centro Nacional de Urgencias Médicas. Cuba.

La Red Consejo Iberoamericana
de Donacién y Trasplante, que surge
como consecuencia de los acuerdos
de la Reunioén de los Jefes de Estado
y Gobierno de los paises de Ibero-
américa y del Caribe, celebr6 su VI
Reunién en el Hotel Comodoro de
Ciudad de La Habana, Cuba, en los
dias comprendidos del 26 al 28 de
mayo del presente afio.

El significado de dicha reunién fue
extraordinaria, pues en primer lugar
constituy6 la primera vez que se rea-
liza en Cuba tan importante Férum,
en segundo lugar porque fue la pri-
mera vez que estan presente todos los
representantes de los paises miem-
bros del Consejo y en tercer lugar por
la calidad y el debate de los temas
que se trataron, como fueron lo rela-
cionados con la Muerte Encefalica,
elaborandose un documento que ser-
vird de patrén para todos los paises
miembros incluyendo el diagnéstico
de la misma y que consideramos por
el rigor cientifico del mismo que hoy
puede ser extrapolado a otros paises
que no forman parte de la Red y que
tienen dificultades en el aspecto mé-
dico y legal de la Muerte Cerebral.

Otro de los temas de gran interés
debatido fue el concerniente al Tu-
rismo de Trasplante que hoy se reali-
za en algunos paises, elabordndose
un documento que condena y prohi-
be a los paises miembros de esta Red
Consejo el ejercicio de esta préctica
y pide a las autoridades sanitarias de
los mismos ejercer el control y
evaluacion sistemdtica de esta acti-
vidad, para evitar el ejercicio de
esta prictica que tanto afecta la
ética del programa de Donacidén y
Trasplante en un pafs. También se
debatieron temas tan complejos
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como la necesidad de adquirir cen-
tralizadamente medicamentos inmu-
nosupresores para garantizar ésta
terapéutica a todos los pacientes
trasplantados en cada uno de los pai-
ses, credndose para ello una comi-
sién de trabajo que serd la encargada
de estudiar la problemdtica que hoy
tiene cada uno de los paises miem-
bros y con el apoyo de la OPS y
OMS, buscar una solucién para la
adquisicion de estos productos en
cada uno de nuestros paises.

En dicha reunién también se de-
bati6é profundamente una problema-
tica mundial como lo es la escasez
de donantes, insistiéndose en las di-
versas medidas que deben tomarse en
cada pais para aumentar los indices
de Donacién de Organos Tejidos y
Células con el fin de aumentar cada
afio el nimero de Trasplante y por
ende disminuir las listas de espera
de pacientes para un trasplante,
siendo reconocido por cada uno de
los miembros de la Red los logros
alcanzados por Espafla como lider
mundial de estd actividad y lo que
ha significado la experiencia y apli-
cacion del Modelo espanol y la co-
laboracién de la Organizacién Na-
cional de Trasplantes de Espafia en
el desarrollo alcanzado en América
Latina y el Caribe en la actividad de
Donacién y Trasplante en los ulti-
mos afos.

Se profundizé en lo que ha signifi-
cado para nuestros paises la colabo-
racién brindada por Espafia en la
preparacién y formacién de los pro-
fesionales dedicados a la actividad
mediante las diferentes ediciones del
Master Alianza en Donacién y Tras-
plante, Cursos de capacitacion y ac-
tualizacién a los profesionales dedi-

cados al trasplante, y Cursos de for-
mador de formadores en los que se
instruye a los profesionales en técni-
cas avanzadas de comunicacion,
entre otros.

Esta reunién sirvié para aumentar
los lazos de amistad y cooperacion
entre Cuba y los demds paises de la
Red, asi como para poder dar a cono-
cer lo que hemos hecho en materia de
Donacién y Trasplante y la disposi-
cién de las autoridades sanitarias cu-
banas de colaborar con los paises del
drea que requieran de nuestra partici-
pacién en el desarrollo de 1a actividad.
Ademds de constituir un momento
propicio para el intercambio Cientifi-
co y Cultural de todos los paises
miembros.

Un significado especial para nues-
tro pafs lo constituyo el contar con la
presencia del Dr. Rafael Matesanz
Acedos, Director de la ONT de Es-
pafia y Presidente de la Red Consejo
Iberoamericana de Donacion y Tras-
plante junto a otros directivos del
Consejo en nuestro pais, quienes pu-
dieron intercambiar con las autorida-
des del Ministerio de Salud Publica
de Cuba y de la Organizacién Nacio-
nal de Trasplante; lo que sin lugar a
dudas nos sirvi6 para profundizar en
el conocimiento de estos temas asi
como para intercambiar en cuanto a
la problemdtica que enfrenta hoy
nuestro pafs en este programa, como
en las soluciones a los problemas
identificados y la estrategia de des-
arrollo futuro, que nos permitird en
los préximos afos ubicarnos en los
primeros lugares en el drea y a nivel
mundial en la actividad lo que traerd
consigo un aumento en el nimero de
trasplantes y una mejor calidad de
vida de la poblacién cubana.
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RECOMENDACION REC-RCIDT-2007 (7) SOBRE GUIAS
DE CALIDAD Y SEGURIDAD DE CELULAS
Y TEJIDOS HUMANOS PARA TRASPLANTE

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

10.

. INTRODUCCION

. ASPECTOS ETICOS

OBJETIVOS Y AMBITO DE APLICACION

DEFINICION DE TERMINOS

4.1. Donacioén altruista
4.2. Confidencialidad
4.3. Promocion y publicidad

DONACION Y OBTENCION DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS
5.1. Donante vivo
5.2. Donante cadaver
5.3. Evaluacion del donante
5.4. Criterio de exclusion del donante
5.4.1. Donante vivo para fines autélogos
5.5. Test de laboratorio requerido del donante
5.6. Enfermedades de declaracion obligatoria
5.7. Obtencioén de tejidos y/o células
5.8. Autorizacion de los centros o unidades de donacion y obtencion

PROCESAMIENTO, PRESERVACION, EMBALAJE, IDENTIFICACION, ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION

6.1. Recepcion de los tejidos/células en el Banco de Tejidos y células

6.2. Procesamiento de tejidos y células

6.3. Condiciones de almacenamiento de tejidos y células

6.4. Etiquetado

6.5. Distribucion

6.6. Relacion entre los Bancos de Tejidos y Células y terceros

6.7. Autorizacién de los Bancos de tejidos

UNIDADES O CENTROS DE IMPLANTE DE TEJIDOS O CELULAS
SISTEMAS DE INFORMACION, BIOVIGILANCIA Y TRAZABILIDAD
8.1. Trazabilidad
8.2. Biovigilancia

PAPEL DE LAS AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES

FUENTES CONSULTADAS
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El nimero de pacientes que se be-
nefician actualmente del implante de
alguna célula o tejido humano es
cada vez mayor, las patologias para
las que se indica su utilizacién aumen-
tan exponencialmente y los métodos
de procesamiento de los mismos
requieren aplicaciones tecnoldgicas
mads innovadoras permitiendo que un
mayor nimero de células y tejidos
puedan estar disponibles para su uso.

Al ser injertos que requieren en
primer lugar un acto de donacion, los
principios de voluntariedad, altruis-
mo, solidaridad y anonimato entre el
donante y receptor (principios basi-
cos de cualquier acto de donacién
trasplante) deben presidir cualquier
guia o0 norma que regule o promocio-
ne estos actos.

Los conceptos de calidad y seguri-
dad deben estar asegurados para evi-
tar la transmisién de enfermedades,
estableciendo sistemas de control
desde la donacion, obtencion, alma-
cenamiento, procesamiento, distribu-
cion hasta el implante.

El intercambio y la distribucién
entre diferentes Bancos de tejidos y
entre paises obliga a establecer medi-
das y sistemas de control que garanti-
cen el cumplimiento de un minimo de
estdndares de calidad en todos los
procesos junto con la cooperacién
entre los diferentes organismos desig-
nados por las distintas Autoridades
Sanitarias de cada pafs para el control
y seguimiento de estas actividades
dentro de su ambito de actuacién.

‘ ‘ El nimero de

pacientes que se
benefician actualmente
del implante de alguna
célula o tejido humano es

cada vez mayor , ,
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2. OBJETIVOS Y AMBITO
DE APLICACION

Este documento ha sido elaborado
por el Subgrupo Calidad y Seguridad
en Tejidos y Células del Consejo
Iberoamericano de Donacién y Tras-
plantes (CIDT) para que sirva de
guia en la elaboracién de normas na-
cionales, estableciendo un conjunto
de criterios de calidad para la dona-
cion, la obtencion, la evaluacion, el
procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento, la distribucién y el
implante de células y tejidos huma-
nos y que aseguren un elevado grado
de proteccién de la salud de los re-
ceptores y al personal que trabaja en
cada proceso.

La presente guia no se aplica:

e Alasangre y hemoderivados (ex-
cepto células progenitoras hema-
topoyéticas).

* Alos tejidos y células obtenidos
y utilizados en el mismo acto
quirdrgico y sin haber sido al-
macenados en bancos de tejidos.

* A los drganos y partes de 6rga-
nos que tengan como objetivo
sustituir la funcién de un érgano
entero en el cuerpo humano.

3. DEFINICION DE TERMINOS
Almacenamiento

Mantenimiento del producto en
condiciones controladas y adecuadas
hasta su distribucién.

Aplicacion

La utilizacion de tejidos o células
en un receptor humano y/o en aplica-
ciones extracorporales (se incluyen
las actividades de implantar, infun-
dir, injertar, aplicar o trasplantar).

Banco de tejidos y células

Establecimiento individualizado o
perteneciente a una unidad de salud,

capacitado y autorizado por la Autori-
dad Sanitaria competente de para reali-
zar actividades relacionadas con el
procesamiento, la preservacion, el al-
macenamiento y la distribucion de teji-
dos y células de origen humano. Den-
tro de sus funciones también puede
estar encargado de la obtencién y/o de
la evaluacion de tejidos y células.

Células

Las células individuales o un con-
junto de células de origen humano
no unidas entre si por ninguna forma
de tejido conjuntivo.

Centro o Unidad de obtencion

Establecimiento individualizado o
perteneciente a una unidad de salud
que desempeiia actividades de reco-
gida de tejidos y células de origen
humano.

Centro o Unidad de implante
o aplicacion

Establecimiento individualizado o
perteneciente a una unidad de salud
que lleva a cabo actividades de apli-
cacion de células o tejidos humanos.

Cadigo de identificacion

Designacién tnica numérica o al-
fanumérica que identifica cada tejido
o célula de un donante, y que contie-
ne informacién que permite seguir
su trazabilidad de origen a destino
final y viceversa.

Cuarentena

Periodo en el que los tejidos o cé-
lulas extraidos, se mantienen aisla-
dos fisicamente, o a través de otros
medios eficaces, mientras se espera
una decisién sobre su aceptacién o
rechazo para ser procesados o utili-
zados en seres humanos.



Distribucion

Transporte y entrega de células o
tejidos para ser aplicados en seres
humanos.

Donacion

Hecho de donar gratuita y volun-
tariamente cualquier tejido o célula
de origen humano destinados a ser
aplicados terapéuticamente en el
cuerpo humano.

Donante

Cualquier fuente humana viva o
muerta, de células y/o tejidos.

Efecto o evento adverso grave

Cualquier hecho desfavorable vin-
culado a la obtencién, evaluacion, pro-
cesamiento, almacenamiento y distri-
bucién de células y tejidos que pueda
conducir a la transmisién de una enfer-
medad, a la muerte del paciente o a
estados que hagan peligrar su vida, a
minusvalifas o incapacidades o que
puedan dar lugar a hospitalizacién o
enfermedades o la pueda prolongar.
Pueden afectar al donante y/o receptor.

Etiquetado

Incluye los pasos que identifican
las células o el tejido, la etiqueta
apropiada del contenedor o envase
claramente visible y la informacion
relevante de las células o tejidos.

Evaluacion del donante

Proceso por el que se evalda la in-
formacion que se dispone de un po-
tencial donante para determinar si
cumple con las condiciones estable-
cidas en los procedimientos operati-
vos estandarizados. Incluye pero no
esta limitado a la historia médico so-
cial, examen fisico, resultados de la-
boratorio y autopsia.

Obtencion

Proceso por el cual son obtenidos
tejidos o células de origen humano.

Organo

Una parte diferenciada y vital del
cuerpo humano, constituida por va-
rios tejidos, que mantiene de modo
auténomo su estructura, vasculari-
zacion y capacidad de desenvolver
funciones fisiolégicas.

Preservacion

Utilizacién de agentes quimicos,
alteracién de condiciones ambienta-
les o de otros medios durante el pro-
cesamiento para evitar o retardar el
deterioro bioldgico o fisico de las cé-
lulas o tejidos.

Procedimiento Operativo
Estandarizado (POE)

Son instrucciones de trabajo docu-
mentadas y autorizadas que descri-
ben las etapas de una actividad o
proceso definiendo responsabilida-
des, materias y rutinas a seguir en la
ejecuciéon de un procedimiento en
cada institucion. También se refiere
a realizar test que habitualmente no
se describen en los planes de trabajo.

Procesamiento

Actividad que incluye, prepara-
cién, manipulacién, preservacion, y
acondicionamiento (incluyendo los
procesos de inactivacién viral y/o
bacteriana, retirada de agentes y em-
balaje) de las células y tejidos desti-
nados a su aplicacion en seres huma-
nos.

Reaccion adversa grave

Respuesta inesperada del donante
o del receptor, incluida una enferme-
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dad transmisible, asociada a la ob-
tencién o a la aplicacién en el ser hu-
mano de células o tejidos, que resul-
te mortal, potencialmente mortal,
discapacitante, que produzca invali-
dez o incapacidad o que dé lugar a
hospitalizacién o enfermedad o que
las prolongue.

Receptor

Cualquier individuo que reciba te-
jidos o células.

Sistema de Calidad

Incluye cualquier actividad que
contribuya a la calidad total de
forma directa e indirecta y que com-
prende una serie de procesos como
la definicién de responsabilidades,
procesos, procedimientos y recursos
que se destinan a desarrollar la ges-
tién de la calidad.

Sistema de gestion
de la calidad

Parte de un conjunto de activida-
des coordinadas para la direccién y
control de una organizacién en rela-
cién con la calidad.

Tejido

Todas las partes constitutivas del
cuerpo humano, formadas por célu-
las unidas por tejido conectivo.

Trazabilidad

Capacidad de localizar e identificar
tejidos o células durante cualquier
etapa, desde su obtencidn, pasando
por el procesamiento, evaluacion y al-
macenamiento, hasta su distribucién
al receptor o su desestimacién o eli-
minacién, incluyendo la capacidad de
identificar al donante, el banco de te-
jidos y células, las instalaciones que
lo reciben, procesan o almacenan los
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tejidos o células, los receptores y
cualquier producto y material que
entre en contacto con esos tejidos o
células y que pueda afectar a la cali-
dad y seguridad de los mismos.

Uso alogénico

Tejidos o células obtenidas de una
persona e implantadas en otra.

Uso autélogo

Células o tejidos obtenidas e im-
plantadas en la misma persona.

Utilizacién autéloga eventual

Células o tejidos extraidos con la
finalidad de ser preservados para una
hipotética utilizaciéon futura en la
misma persona, sin que exista una
indicacién médica establecida en el
momento de la obtencién y la preser-
vacion.

Utilizacion directa

Cualquier procedimiento median-
te el cual las células son donadas y
utilizadas sin ningin tipo de proce-
samiento o almacenamiento.

Validacion

Documentos que demuestran con
un elevado grado de seguridad de que
un determinado proceso, equipo o
parte de un equipo o condicién am-
biental elabora un producto de manera
consistente y reproducible y que cum-
ple con las especificaciones, cualida-
des y atributos que se habian definido.
Un proceso se valida para probar su
efectividad en un uso determinado.

4. ASPECTOS ETICOS

La donacién, extraccién, procesa-
miento, almacenamiento, distribucién
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‘ ‘ La donacion,

extraccion,
procesamiento,
almacenamiento,
distribucion e implante
de células y tejidos
humanos deben de
adecuarse y respetar
los principios éticos
y la Declaracion
Universal de Derechos

Humanos , ,

e implante de células y tejidos huma-
nos deben de adecuarse y respetar los
principios éticos y la declaracién uni-
versal de derechos humanos.

4.1. Donacioén altruista

El uso de células y tejidos huma-
nos de una persona para ser utiliza-
dos como tratamiento en otra perso-
na implica una serie de cuestiones
éticas muy importantes, ya que no se
puede obtener beneficio econémico
con el cuerpo humano. En este senti-
do la donacién de células y tejidos
debe ser altruista, no pudiendo per-
cibirse contraprestacién econémica
salvo la derivada de los gastos a cu-
brir de la obtencién en concepto de
dietas o restitucién de los ingresos
perdidos.

Los bancos de tejidos y/o células
no deberian tener un cardcter lucrati-
vo y los costes repercutidos refleja-
ran exclusivamente precios efectivos
de los servicios prestados.

4.2. Confidencialidad

Debido al caracter de la informa-
cién manejada en estas actividades

se deben adoptar las medidas nece-
sarias para un tratamiento especifico
de los datos preservando la confi-
dencialidad de los mismos, asegu-
rando la trazabilidad y el anonimato
entre el donante y el receptor y sus
familiares.

La autoridad sanitaria competente
de cada pais establecerd las medidas
de acorde con las legislaciones na-
cionales para el correcto cumpli-
miento en materia de tratamiento de
datos de cardcter personal y de salud.

4.3. Promocidn y publicidad

Todas las actividades publicitarias
y de promocién de la donacién de te-
jidos y células de origen humano
deben acatar las orientaciones o
disposiciones legislativas nacionales
para garantizar que esa actividad se
realiza sin fines lucrativos.

La existencia y/o persistencia de
publicidad y de promocion falsa, en-
gaflosa o tendenciosa es incompatible
con la autorizacién de cualquier acti-
vidad relacionada con tejidos y/o cé-
lulas de origen humano por parte del
centro, institucion, unidad o banco de
tejidos que haya emitido dicha publi-
cidad o que esté relacionado o tenga

‘ ‘ Actividades

publicitarias y de
promocion de la
donacion de tejidos y
células de origen
humano debe acatar las
orientaciones o
disposiciones legislativas
nacionales para
garantizar que esa
actividad se realiza sin

fines lucrativos , ,



relaciones contractuales con la insti-
tucién que la emitié. En particular, se
puede considerar que existe publici-
dad falsa o engafiosa en el caso de los
establecimientos, centros, unidades o
bancos de tejidos cuya publicidad in-
duzca a error acerca de la utilidad de
la obtencién, procesamiento, preser-
vacioén y almacenamiento de células
y tejidos humanos para uso autélogo
eventual.

5. DONACION Y OBTENCION
DE CELULAS Y TEJIDOS
HUMANOS

5.1. Donante vivo

Para que una persona viva pueda
donar células o tejidos humanos des-
tinados a otra persona se deben cum-
plir una serie de requisitos. En pri-
mer lugar debe ser mayor de edad
con capacidad de obrar y de consen-
tir. Unicamente cuando se trata de
residuos quirdrgicos o de progenito-
res hematopoyéticos u otros tejidos o
grupos celulares que sean vitales
para el receptor pueden dar el con-
sentimiento sus representantes lega-
les siempre y cuando no exista un
riesgo vital para el donante y el be-
neficio para el receptor este demos-
trado de acuerdo con la legislacién
vigente en cada pais.

El donante debe recibir, en una en-
trevista personal del responsable del
procedimiento de obtencién o en
quien delegue, la informacién ade-

‘ ‘ Para que una

persona viva pueda
donar células o tejidos
humanos destinado a
otra persona se deben
cumplir una serie de

requisitos , ,

‘ ‘ El donante

debe recibir, en una
entrevista personal del
responsable del
procedimiento de
obtencién o en quien
delegue, la informacién
adecuada referente al

proposito , ,

cuada referente al propdsito y la na-
turaleza de lo que se va a donar, sus
consecuencias y riesgos. En dicha
informacién deben quedar reflejados
los exdmenes analiticos que se reali-
zaran, su derecho a recibir los resul-
tados y su interpretacion. El donante
tiene que dar su consentimiento por
escrito y en el documento debe cons-
tar la posibilidad de rechazar la do-
nacién en cualquier momento.

En el caso de la donacién autéloga
eventual, es recomendable que figu-
re en el documento que el material
donado estard a disposicion para uso
alogénico en una tercera persona si
existiera una indicacion.

5.2. Donante cadaver

La obtencién de células y/o teji-
dos de personas fallecidas solo podra
realizarse en aquellos casos en los
que no existiera una oposicién ex-
presa por parte del fallecido y siem-
pre acorde con la legislacién de cada
pais y tras la correspondiente certifi-
cacién de la muerte.

5.3. Evaluacion del donante

Los bancos de células y tejidos y
las unidades de obtencién deben dis-
poner de acuerdos escritos con el
personal o los equipos clinicos res-
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ponsables para la seleccién de do-
nantes, y para la obtencién de teji-
dos/células, a menos que sean parte
del personal de ese organismo o
servicio, especificando los procedi-
mientos a seguir y los protocolos a
respetar y documentando toda la in-
formacion obtenida.

Los criterios de seleccién de do-
nantes se basan en un andlisis de
riesgo relacionado con la aplicacién
especifica de los tejidos/células.

Toda la evaluacion de idoneidad
deberd estar documentada y basada
en unos criterios de seleccion clinica
y en la realizacién de test de labora-
torio del donante. Los resultados de
dicha informaciéon deberdn quedar
perfectamente documentados.

La historia de los donantes vivos o
fallecidos se debe obtener de todas
las fuentes disponibles utilizando un
cuestionario que ayude en la recogi-
da de esta informacion, entrevista di-
recta en el caso de donante vivo, asi
como de los familiares u otras fuen-
tes necesarias en el caso del donante
fallecido, pudiendo incluir:

a) Historia de enfermedades ma-
lignas o tuberculosis.

b) Historia de otras enfermedades
graves, hospitalizaciones, ci-
rugias, transfusiones y uso de
medicacion.

¢) Historia de enfermedad o anor-
malidad en alguno de los teji-
dos que estan disponibles para
la donacién.

d) Lugares de residencia anterio-
res y viajes.

Para los donantes cadaveres debe-
ra ser solicitada informacién adicio-
nal sobre la causa y circunstancias
de la muerte, y en el caso de menores
de 18 meses, historia materna de en-
fermedades transmisibles, principal-
mente tuberculosis, AIDS, hepatitis
y sepsis.

Para los donantes de células linfo-
hematopoyéticas, es necesaria la his-
toria inmunoldgica, transfusiones,
riesgo de enfermedades infecciosas e
historia obstétrica de las donantes fe-
meninas.
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5.4. Criterios de exclusion
del donante

Deben existir POE que definan
cuales son los criterios de exclusion
de un donante de tejidos y/o células
como por ejemplo: muerte por causa
desconocida, enfermedad neuroldgica
de etiologia desconocida, enfermedad
relacionada con prion, esclerosis pa-
nencefdlica aguda, leucoencefalitis
progresiva multifocal, encefalitis
viral activa o de origen desconocida,
alto riesgo para VIH, serologfa positi-
va para hepatitis B o C, HTLV-I o II,
infeccion sistémica activa por bacte-
ria, hongo o virus, leucemia, linfoma,
malaria y tuberculosis, riesgo de falta
de fiabilidad de las pruebas biol6gi-
cas por la existencia de hemodilucion,
o cuando estuviera en tratamiento con
agentes inmunosupresores.

Deben ser excluidos de la condi-
ci6én de donante aquellos casos en los
que hay evidencia de ingestion de
substancias o exposiciéon a substan-
cias (por ejemplo, cianuro, plomo,
mercurio, oro) que puedan ser trans-
mitidas a los receptores en dosis sus-
ceptibles de poner en riesgo su salud.

No pueden ser considerados do-
nantes, independientemente de los
resultados de los analisis, los nifios
menores de 18 meses de edad cuyas
madres estén infectadas o presenten
factores de riesgo de infeccién por
VIH, hepatitis B, hepatitis C o
HTLV y que hayan recibido lactan-
cia materna por sus respectivas ma-
dres en los 12 meses anteriores.

Los resultados de los procedi-
mientos de evaluacion y andlisis del
donante deben ser documentados, y
cualquier anomalia relevante detec-
tada debe ser registrada y notificada.

5.4.1. Donante vivo para fines
autdlogos

Si las células o tejidos extraidos se
destinaran a ser almacenados o culti-
vados, debe aplicarse el mismo con-
junto minimo de andlisis biolégicos
que se aplica a los donantes vivos
para fines alogénicos, aunque en el
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caso de que los resultados de los
andlisis fueran positivos no impide
que los tejidos o células o cualquier
otro producto de ellos derivado, sean
almacenados, procesados y reim-
plantados, siempre que existan las
medidas adecuadas que garanticen la
inexistencia de riesgo de contamina-
ciéon cruzada para otros productos
procesados y medidas de proteccion
para el personal del Banco o Unidad.

5.5. Test de laboratorio
requerido del donante

Los andlisis de despistaje de En-
fermedades Transmisibles efectua-
dos a los donantes deben ser realiza-
dos por un laboratorio designado,
licenciado y autorizado por la autori-
dad sanitaria competente de cada
pais.

Se recomienda realizar al menos
las siguientes determinaciones:

e Virus de la inmunodeficiencia
Humana 1 y 2: anticuerpos fren-
teal VIH 1 y 2.

* Hepatitis B: HBs antigeno.

* Hepatitis C: anticuerpos frente
al VHC.

o Sifilis: establecer un algoritmo
diagndstico para descartar la
presencia de infeccién de trepo-
nema.

Para donantes menores de 18
meses de edad, también se recomien-
da que el test para hepatitis B se rea-
lice a la madre y para los donantes
de células linfohematopoyéticas el
test de citomegalovirus.

En el caso de los donantes falleci-
dos se evaluard la presencia de he-
modilucién o no en las 48 horas
antes de la recogida de las muestras
de sangre y deberd existir un POE
que determine el calculo que se apli-
ca para calcular la hemodilucién y
las medidas a tomar en el caso de de-
mostrarse la no validez de las mues-
tras obtenidas.

Los exdmenes deben ser realiza-
dos con kits para diagndstico in vitro
autorizados por la autoridad sanita-

ria, y el tipo de test deberd ser vali-
dado para el objetivo que persigue
de acuerdo a las instrucciones del fa-
bricante. Las pruebas se realizardn
sobre plasma o suero, si se realizara
sobre otros fluidos deberd reflejarse
su justificacién y la validacién de la
técnica.

En cuanto a los tests seroldgicos,
serdn aceptados los resultados de los
andlisis realizados en una muestra de
sangre extraidos en el momento de la
donacioén o siete dias antes de la do-
nacién, excepto para el trasplante de
células linfohematopoyéticas que
deberdn ser extraidos dentro de los
30 dias anteriores a la donacién.

En el caso de un donante cadaver,
las muestras de sangre deben ser ob-
tenidas inmediatamente antes de la
muerte o, si no fuera posible, la ob-
tenciéon de las muestras se hard lo
mds rdpidamente posible tras la
muerte y nunca después de transcu-
rridas 24 horas.

Todos los resultados serdn regis-
trados en la historia del donante.

En el caso de los tejidos obtenidos
de donantes vivos que permitan al-
macenarlos durante largos periodos
de tiempo deben de ser reevaluados
a los 180 dias para determinar la ido-
neidad del donante. Si se contemplan
situaciones que no requieren una se-
gunda determinacién, éstas deberdn
quedar reflejadas en un POE debida-
mente aprobado y validado. En este
tipo de donantes (excepto, por razo-

‘ ‘ Las muestras de

sangre deben ser
obtenidas en el
momento de la donacién,
0, si no fuera posible,
en el periodo de 7 dias
posterior a la

donacién , ,



nes de orden préictica, los donantes
de células madre de medula 6sea y
de células madre de sangre periférica
para fines alogénicos, en las que las
muestras de sangre deben ser obteni-
das para andlisis en los 30 dias ante-
riores a la donacién), las muestras
de sangre deben ser obtenidas en el
momento de la donacién, o, si no
fuera posible, en el periodo de 7 dias
posterior a la donacién (la llamada
«muestra de donacion»).

Debe existir un POE para almace-
nar una muestra de suero o plasma
durante el tiempo que determine la
legislacion de cada pais, recomen-
dandose que sea de un plazo no infe-
rior a 10 afios desde la dltima utiliza-
cién del injerto de un donante o
desde la tdltima fecha de caducidad
para realizar los controles a posterio-
ri que fueran necesarios.

5.6. Enfermedades de
Declaracién Obligatoria

Los resultados positivos, confir-
mados o discordantes para enferme-
dades de declaracion obligatoria, de
donantes vivos o cadaveres, deberan
ser informados a las autoridades de
salud, conforme a la legislacion del
pais.

Cuando los resultados fueran posi-
tivos, los donantes vivos deberan ser
informados y orientados. En el caso
de los fallecidos, la unidad debera
informar de los resultados de los
tests positivos al médico responsable
del paciente.

5.7. Obtencion de tejidos
y/o células

La obtencién de células y tejidos
debera realizarse de acorde a un
POE documentado y validado de
acuerdo al tipo de tejido o célula. La
obtencion debe preservar sus propie-
dades, minimice el riesgo de trans-
misioén y garantice la seguridad en el
caso del donante vivo.

Se debe registrar, en el caso de do-
nantes fallecidos, la hora de falleci-

miento o inicio de perfusiéon y hora
de comienzo de la extraccion asegu-
randose que el cuerpo se ha conser-
vado de acuerdo a lo establecido y
que el intervalo se ajusta a lo defini-
do al POE.

Los materiales y los equipamien-
tos para la obtencion deben ajustarse
a las normas y especificaciones esta-
blecidas en el reglamento y directri-
ces nacionales e internacionales per-
tinentes, incluyendo la esterilizacién
de materiales y dispositivos médi-
COS.

Cualquiera que sea la donacién, el
proceso de extraccion no debe inter-
ferir ni comprometer la salud del do-
nante.

En el caso de donantes de cordén
umbilical o de membrana amnidtica,
lo anteriormente referido es aplica-
ble tanto a la madre como al hijo.

Las células y/o tejidos obtenidos
se deben empaquetar para su trasla-
do al Banco de tejidos de acuerdo al
protocolo consensuado entre ambos
para asegurar las caracteristicas y
propiedades bioldgicas y funciona-
les. Deben ser transportados al Banco
en contenedores que garanticen lo
establecido en el POE, junto con las
muestras de tejido o sangre requeri-
das para la evaluacion del donante y
del tejido.

Todo ello estard debidamente eti-
quetado e identificado. En el caso de
donaciones autélogas debera figurar
que es para tal uso.

El responsable del equipo de ob-
tenciéon elaborard un informe del
procedimiento de obtencién en el

‘ ‘ Cualquiera que

sea la donacion,
el proceso de extraccion
no debe interferir ni
comprometer la salud

del donante , ,
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que figuraran los datos de identifica-
cién del donante con su cédigo y de
la unidad o centro donde se encon-
traba, descripcion e identificacion de
las células o tejidos extraidos, crono-
logia del proceso y en el caso de do-
nantes fallecidos, el método de con-
servacién del cadaver.

En el momento de la extraccién de
cada tejido se recomienda obtener, si
es posible, una muestra representati-
va del mismo para control bacterio-
16gico, antes de la exposicion a cual-
quier método de decontaminacién o
esterilizacién secundario.

Una vez obtenidos los tejidos y las
células de un donante cadaver, el
cuerpo debe ser reconstituido de
forma que su apariencia sea, en la
medida de lo posible, semejante a su
forma anatémica original cumplien-
do en cada caso con la legislacién en
materia mortuoria y forense de cada
pais.

5.8. Autorizacion de los
centros o unidades
de donacion y obtencion

Los procesos de donacién y ob-
tencién de células y tejidos humanos
solo podran llevarse a cabo en aque-
llos centros debidamente autorizados
o acreditados por la autoridad sanita-
ria competente de cada pafs.

En la autorizacién se deberia espe-
cificar el grupo de tejidos o células
para el que se solicita el proceso en
concreto.

La solicitud de autorizacion debe-
ria contemplar ademads de los requi-
sitos especificados por la autoridad
competente nacional al menos, la
identificacion del responsable y su
experiencia profesional, medios con
los que cuenta, protocolos de actua-
cién con el Banco de tejidos con el
que colabora y POEs de los procesos
para el que solicita la autorizacion.

El periodo de validez de la autori-
zacion se ajustard a lo establecido en
cada pais y se deberdn realizar las
correspondientes inspecciones en los
plazos establecidos cuando se pro-
duzca algin cambio importante en
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los POE o cuando se solicite la reno-
vacion.

La unidad o centro se compromete-
rd a remitir informacién periddica de
sus actividades a la autoridad sanita-
ria competente de cada pais segin de-
termine la legislacion existente.

Corresponde a la autoridad sanita-
ria competente de cada pais la crea-
cién y el mantenimiento de un registro
de los centros que estdn autorizados
para cada actividad.

6. PROCESAMIENTO,
PRESERVACION,
EMBALAJE,
IDENTIFICACION,
ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION

6.1. Recepcion de los
tejidos/células en el banco
de tejidos y células

Cuando los tejidos/células llegan
al Banco de tejidos y células, debe
procederse a la verificacién y com-
probar que el material enviado, in-
cluyendo las condiciones de trans-
porte, embalaje, etiquetado y Ila
documentacién de las muestras, res-
petan los requisitos del presente
anexo y las especificaciones del ser-
vicio receptor. Cada banco de tejidos
y células debe garantizar que los teji-
dos y las células recibidos se colocan
en cuarentena hasta que, tanto éstos
como su respectiva documentacion,
han sido inspeccionados o verifica-
dos en conformidad con los requisi-
tos.

El andlisis de la informacién de la
donacién/obtencion debe ser efec-
tuada por personas especificas y au-
torizadas.

El banco de tejidos y células debe
disponer de procedimientos docu-
mentados para la gestion y separa-
cioén de envios no conformes al POE
con el fin de asegurar la inexistencia
de riesgo de contaminar otros tejidos
y células que van a ser procesados,
preservados o almacenados.

El Banco de tejidos debe disponer
de un POE para la correcta verifica-
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cién de la identidad del donante, re-
querimientos, criterios de seleccion
y test de laboratorio requeridos. Los
datos que deben ser registrados en el
banco de tejidos y células (excepto
en el caso de donantes de células re-
productivas destinadas a donacién
entre parejas) deben incluir al menos
los siguientes elementos:

a) Consentimiento/autorizacion:
incluyendo las posibles utiliza-
ciones de tejidos y células (por
ejemplo, fines terapéuticos o
de investigacién, o ambos) y
todas las instrucciones especi-
ficas para su eliminacién, en
caso de que el tejido o las célu-
las no sean utilizados para los
fines para los que se obtuvo el
consentimiento.

b) Todos los registros exigidos
con relacién a la obtencién y a
los antecedentes del donante,
conforme lo descrito en el
apartado dedicado a la docu-
mentacion relativa al donante.

¢) Resultados del examen fisico,
de los andlisis de laboratorio u
otros.

En el caso de cultivo de células
destinadas a la utilizacién para fines
autdélogos, documentacién que indi-
que si el receptor es alérgico a algtin
medicamento (por ejemplo, a anti-
bidticos).

En el caso de células reproducti-
vas destinadas a donacion entre pa-
reja, los datos que al menos deben
ser registrados en el Banco de tejidos
y células incluyen los siguientes ele-
mentos:

a) Consentimiento, incluyendo
las posibilidades de utilizacién
de tejidos y células (por ejem-
plo, para fines reproductivos
y/o para fines terapéuticos o de
investigacién) y todas las ins-
trucciones especificas para su
eliminacién, en el caso de que
el tejido o las células no sean
utilizados para los fines para
los cuales se obtuvo el consen-
timiento.

b) Identificacién y caracteristicas
del donante: tipo de donante,
edad, género, presencia de fac-
tores de riesgo.

c¢) Identificacién de la pareja.

d) Local donde se produjo la ob-
tencion.

e) Tejidos y células obtenidas y
caracteristicas relevantes.

6.2. Procesamiento de
tejidos y células

El procesamiento de células y teji-
dos solo podra realizarse en aquellos
centros debidamente autorizados por
la autoridad sanitaria competente de
cada pafs para un determinado grupo
de tejidos o células.

Las etapas del procesamiento de
tejidos y células denominadas criti-
cas por su importancia deben estar
protocolizadas y validadas.

Todo el material y el equipo que
se utiliza deben estar mantenidos y
disefiados para el propdsito que se
persigue. Los equipos criticos deben
inspeccionarse 'y mantenerse de
acorde al POE.

En las zonas de procesamiento, las
infraestructuras y el material debe
ser el adecuado para el objetivo que
se pretende. Cada Banco de tejidos
deberd disponer de un POE validado
en el que se describan las condicio-
nes ambientales que se deben cum-
plir dependiendo del tipo de tejido o
célula y las condiciones de calidad
del aire de la zona de procesamiento.
Las condiciones ambientales que se
hayan decidido deberdn quedar re-

‘ ‘ Todo el material y

el equipo que se utiliza
deben estar mantenidos
y disefados para el
propédsito que se

persigue , ,



flejadas y debidamente validadas.
Siempre se tendrd presente que se
cumplen con las medidas necesarias
para evitar los riesgos de contamina-
cion cruzada y secundaria. Si no hu-
biera procedimientos de esteriliza-
cion secundaria, el ambiente de
procesamiento deberd cumplir con
las normas de correcta fabricacion
para productos estériles, con las ex-
cepciones que se contemplen en
cada caso.

La informacién a recoger en cada
procesamiento se determinard en un
POE validado. Al menos debe regis-
trar toda la informacién del proceso:
fecha y horarios de las etapas del
procesamiento y preservacion, iden-
tificacién de los profesionales invo-
lucrados en los procedimientos, in-
formacién sobre las caracteristicas
del material procesado, causa de no
conformidad, fechas de validacion,
registro de obtencién de muestras
para examenes o validaciones, resul-
tado de tests microbioldgicos, identi-
ficacion del establecimiento, nimero
de identificacién del producto final,
informacién sobre los reactivos utili-
zados, sus cantidades residuales y
humedad residual del producto final.

Todo el material utilizado para
proteger y acondicionar células y te-
jidos debe ser estéril, y capaz de
mantener su integridad, calidad, fun-
cion y esterilidad, no produciendo o
liberando residuos téxicos.

La introduccién de cualquier modi-
ficacién importante o cambio en el sis-
tema de procesamiento debe ser eva-
luado mediante un andlisis de riesgo.

En su POE, el banco de tejidos y
células incluird disposiciones con-
cretas relativas a la manipulacién de
tejidos y células a eliminar, con el
fin de evitar la contaminacién cruza-
da de otros tejidos o células, del en-
torno en el cual se efectie el proce-
samiento y del personal.

Se deben desarrollar e implementar
protocolos para la cualificacién de
procesos, equipamientos, reactivos,
etiquetas, recipientes, material de em-
balaje y sistemas informatizados.

No se debe mezclar células o teji-
dos obtenidos de diferentes donantes

Todo el material
utilizado para proteger
y acondicionar células

y tejidos debe
ser estéril

en cualquiera de las etapas de la ob-
tencidén, procesamiento, preserva-
cién o almacenamiento. Esta prohi-
bicién no se aplica en algunos casos
especiales de uso de células de tron-
co hematopoyéticas de mds de un
donante en un unico receptor o el
uso de diferentes extracciones de un
donante en un receptor.

6.3. Condiciones de
almacenamiento
de tejidos y células

Los bancos de tejidos y células
deben asegurar que todos los procedi-
mientos relativos al almacenamiento
de tejidos o células estén documenta-
dos en los POE y que las condiciones
de almacenamiento correspondan a
los requisitos constantes de esta reco-
mendacién para garantizar el mante-
nimiento de la viabilidad, calidad y
seguridad de las células y tejidos.

Los bancos
de tejidos y células
deben asegurar que
todos los procesos
de almacenamiento
sean efectuados
en condiciones
controladas
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El sistema de embalaje del tejido
debe mantener las condiciones de es-
terilidad y debe ser el apropiado para
cada tipo de tejido o célula y debe
ser documentado y validado.

Los bancos de tejidos y células
deben asegurar que todos los proce-
sos de almacenamiento sean efectua-
dos en condiciones controladas.

Los bancos de tejidos y células
deben establecer y aplicar procedi-
mientos de control en las dreas de
embalaje y almacenamiento, con el
fin de evitar cualquier circunstancia
susceptible de afectar a la funcién o
integridad de los tejidos y células.

Se debe documentar y validar el
tiempo méiximo de almacenamiento
para cada tipo de célula y/o tejido.

El sistema de almacenamiento
debe ser capaz de identificar las cé-
lulas y tejidos en cuarentena, de los
descartados y aquellos que estdn dis-
ponibles para su distribucion.

En el caso de que cese la actividad
por cualquier motivo, los tejidos y
las células almacenados seran trans-
feridos segun el tipo de consenti-
miento respectivo, para otros servi-
cios autorizados, en los términos de
la presente recomendacion.

Debe existir un POE que detalle
las circunstancias, responsabilidades
y procedimientos para la liberacién y
posterior distribucién de tejidos y
células.

6.4. Etiquetado

Los Bancos de tejidos deben dis-
poner de un POE que determine y
asegure un correcto etiquetado de los
productos y que identifique y sirva
para seguirlos durante todas sus
fases.

El etiquetado del contenedor pri-
mario del producto debe contener al
menos informacién acerca de: nime-
ro de identificacién o cédigo del teji-
do o célula, su tipo y lote si procede,
identificacién del establecimiento de
tejidos, fecha de caducidad y especi-
ficar si es para uso antdélogo.

El resto de informacién que se
debe adjuntar puede ir en la etiqueta,

NEWSLETTER | 17



Red / Consejo

si es posible, o en un documento ad-
junto como es: descripcién (dimen-
siones si fuera preciso) del producto,
morfologia, resultados de las deter-
minaciones bioldgicas que se han
llevado a cabo, recomendaciones de
almacenamiento, instrucciones para
la apertura del embalaje primario y
fecha de caducidad después de abrir-
lo, instrucciones para su prepara-
cién, como comunicar si aparecieran
efectos o reacciones adversas y pre-
sencia de residuos potencialmente
peligrosos, precisar que el material
se debe usar en un solo paciente en
una unica ocasion e indicar el méto-
do de esterilizacién secundario que
se ha usado.

6.5. Distribucion

Debe existir un documento de
evaluacidén de riesgos que determine
el destino final de cada producto.
Para ello antes de distribuir un tejido
o célula se tendrd en cuenta la eva-
luacién del donante, resultados de
los test bioldgicos y revisiéon de la
documentacién de las fases de pro-
cesamiento y almacenamiento. Debe
realizarse una inspeccion del envase
del producto para asegurar su inte-
gridad y seguridad.

El POE definir4 la persona respon-
sable de aprobar aquellos productos
que pueden distribuirse. También
debe reflejarse los casos contempla-
dos de distribucion excepcional, las
condiciones que se deben cumplir, la
conformidad con la regulacién de
cada pais, asegurdndose que el médi-
co responsable conoce los riesgos de
este tipo de distribucién.

Cada banco de tejidos definird en
su POE las condiciones y tiempo
mdximo de transporte que aseguren
las propiedades biolégicas y funcio-
nales de cada tipo de tejido o célula.

El embalaje externo debe contener
al menos la siguiente informacién:
identificaciéon del banco de tejidos
con su direccion, teléfono y persona
de contacto, identificacion del centro
de implante con su direccién, reco-
mendacién de las condiciones de
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‘ ‘ Los tejidos

o células sélo debe
distribuirse a centros
o unidades de implante
autorizados de acuerdo
con la legislacion de

cada pais , ,

envio, indicador que el paquete con-
tiene tejido o células humanas e indi-
car si fuera preciso «NO IRRA-
DIAR».

Los tejidos o células solo debe
distribuirse a centros o unidades de
implante autorizados de acuerdo con
la legislacién de cada pafs.

6.6. Relaciones entre los
bancos de tejidos
y células y terceros

Los bancos de tejidos y células
deberan firmar un acuerdo con terce-
ros siempre que se efectiie una parte
del proceso externamente y que esa
actividad tenga influencia sobre la
calidad y la seguridad de los tejidos
y células tratados.

Los acuerdos firmados entre los
bancos de tejidos y células y terce-
ros, deben especificar las respon-
sabilidades de estos terceros, asi
como los correspondientes procedi-
mientos.

6.7. Autorizacion de los
Bancos de tejidos

Los procedimientos de procesa-
miento, preservacion, embalaje, iden-
tificacién y distribucién de tejidos y
células humanas solo podrdn reali-
zarse en Bancos de tejidos autoriza-
dos por la autoridad sanitaria compe-
tente de cada pais de acuerdo a su
legislacidn.

La autorizacién se referird a cada
uno de los procesos y actividades
que realiza de cada tipo de tejido o
grupo celular.

Debera disponer al menos de:

e Identificacién del responsable:
debe poseer un diploma, un cer-
tificado o cualquier otro titulo
de un ciclo de formacién univer-
sitaria o de un ciclo de forma-
cién reconocido como equiva-
lente, en el campo de las ciencias
médicas o bioldgicas y tener al
menos dos afios de experiencia
en esta drea.

* Procedimientos Operativos Es-
tandarizados de todas las activi-
dades para las que solicita auto-
rizacion.

* Un sistema de gestion de la cali-
dad de las actividades para la
que solicita autorizacién, con
documentacién que incluya como
minimo los POE de los procesos
criticos, manuales de formacion
y referencia, formularios de
transmision de la informacién y
los datos relativos al origen y al
destino de los tejidos o células.
También incluird auditorias pe-
riédicas, control, seguimiento,
documentacion y decisiones to-
madas de las posibles desviacio-
nes de los estdndares. Se defini-
rd de antemano su periodicidad
y revision para una mejora con-
tinua.

e Personal suficiente y preparado
para llevar a cabo las tareas que
solicita la autorizacién con una
descripcion de su perfil, tareas y
responsabilidades.

e Equipamiento y material para
llevar a cabo sus funciones con
sus programas de mantenimien-
to y control documentados.

 Sistema de recogida y custodia
de toda la informacién de todos
los procesos, del donante, de los
equipos y materiales. Existird
un mecanismo que determine
que solo se utilice la documen-
tacion validada. Los sistemas de
registro deben ser legibles e in-
delebles preservando siempre la



confidencialidad y la proteccion
de los datos de acuerdo con la
legislacién de cada pais y con-
servarla durante el plazo de
tiempo que marque ésta.

* Copia si existiera de acuerdos
con terceros.

» El Banco de Tejidos se compro-
meterd a remitir informacion pe-
riddica de sus actividades a la
autoridad sanitaria competente
de cada pais segin determine la
legislacién existente.

Las autorizaciones se concederdn
por un plazo de tiempo determinado
en funcién de la legislacion existente
en cada pais. Corresponde a la auto-
ridad sanitaria competente de cada
pais la creacién y el mantenimiento
de un registro de los centros que
estdn autorizados para cada activi-
dad.

7. UNIDADES O CENTROS
DE IMPLANTE DE TEJIDOS
O CELULAS

La utilizacién de células o tejidos
humanos solo podrd realizarse en
aquellos centros autorizados por la
autoridad sanitaria de cada pais en
funcién de la legislacién existente.

La autorizaciéon se deberd referir
al tipo especifico de tejidos o células
para la que se solicita y debe constar
el nombre de la persona responsable
que deberd acreditar su experiencia
en este terreno.

En el centro o unidad deber4 exis-
tir un registro de aquellos pacientes
en los que se les implant6 un tejido o
célula, y deberd constar al menos de
la fecha de implante, tipo de tejido
aplicado y banco del que proviene.
Asimismo en este registro deberd
constar el destino final de cada tejido
recibido: implantado o no y si asi
fuera, los motivos.

La unidad o centro se comprome-
terd a remitir informacién periddica
de sus actividades a la autoridad
sanitaria competente de cada pais
segln determine la legislacion exis-
tente.

Corresponde a la autoridad sanita-
ria competente de cada pafs la crea-
cién y el mantenimiento de un registro
de los centros que estdn autorizados
para cada actividad.

8. SISTEMAS DE
INFORMACION,
BIOVIGILANCIA'Y
TRAZABILIDAD

Para asegurar el control sobre las
actividades relacionadas de células y
tejidos humanos es importante dis-
poner de un sistema de recogida de
informacién y mantenimiento de un
registro de actividades y de centros.

Las unidades de obtencién y do-
nacion, los bancos de tejidos y las
unidades o centros de implante co-
municaran de manera periddica en el
plazo que determine la autoridad sa-
nitaria de cada pafs, informes de las
actividades llevadas a cabo para ase-
gurar que se cumple con lo estableci-
do por la legislacién y con los requi-
sitos de calidad y seguridad.

Esta informacion deberfa ser acce-
sible entre las diferentes autoridades
competentes cuando se trate de im-
portaciones o exportaciones de teji-
dos o células.

Los sistemas de recogida y archi-
vo de informacién deben cumplir
con lo que establezcan las diferentes
legislaciones nacionales en materia
de proteccion de datos.

8.1. Trazabilidad

Un sistema que permita conocer y
rastrear desde el donante y cada teji-
do o célula extraido hasta su destino
final y viceversa es fundamental
para poder establecer sistemas de
biovigilancia, analizar, corregir y
prevenir las desviaciones que se pro-
duzcan en los POE.

e Un sistema de trazabilidad de-
beria recoger al menos la si-
guiente informacion: identifica-
cién de la unidad de obtencion,
identificacion tdnica del donan-
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te, fecha de la obtencién y lugar,
tejido o célula extraida.

* Identificacién del banco de teji-
dos, tipo de tejido o célula, nd-
mero de lote si procede, fecha
de caducidad y estatus final
(disponible, descartado, cuaren-
tena), fecha de disponibilidad.

* Identificacién de la unidad de
aplicacion, tipo de tejido o célu-
la recibido, identificacion del
receptor, fecha de utilizacién y
si no se utilizé la causa.

Las autoridades sanitarias compe-
tentes de cada pais deberfan impul-
sar sistemas de seguimiento o rastreo
en tiempo real desde el origen hasta
el destino final de cada célula y/o te-
jido extraido, que permitan estable-
cer los sistemas de alerta bdsicos y
necesarios ante cualquier problema
de biovigilancia.

Para facilitar estos procedimientos
se recomienda crear sistemas de co-
dificacién accesible a todos los cen-
tros y unidades que permita identifi-
car de manera tnica e inequivoca los
tejidos o células donados, obtenidos,
procesados, almacenados, distribui-
dos e implantados.

Los datos deben ser conservados
durante por lo menos 30 afios poste-
riores a la utilizacién clinica de los
tejidos y células, independientemen-
te del tipo de soporte y donde quede
salvaguardada la respectiva confi-
dencialidad.

8.2. Biovigilancia

Es necesario para garantizar la ca-
lidad y seguridad de las células y te-
jidos registrar y transmitir informa-
cion sobre los efectos y reacciones
adversas que puedan o pudieran in-
fluir en la calidad y seguridad de las
células y tejidos y que pueda ser de-
bido a alguno de los procesos, desde
la donacién hasta el implante.

Las unidades de donacién y obten-
cién, los Bancos de tejidos y los cen-
tros o unidades de implante deberdn
comunicar a la autoridad competente
de cada pais la existencia de cualquier
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evento o reaccién adversa en la mane-
ra 'y forma que se determine.

Las autoridades sanitarias nacio-
nales competentes establecerdn los
mecanismos para que se registren los
efectos y reacciones adversas, que se
realicen, las investigaciones oportu-
nas de cada uno de ellos y que se
haya informado a los afectados o po-
sibles afectados y las medidas co-
rrectoras que se han decidido.

Cuando un efecto o reaccién adver-
sa afecte a un tercer pais se deberan
establecer los canales de comunica-
cién correspondientes para asegurarse
que se notifica lo ocurrido y se trans-
mite toda la informacién relativa a
dicho evento.

9. PAPEL DE LAS
AUTORIDADES SANITARIAS
COMPETENTES

Cada pais definird cuales o cual es
la autoridad sanitaria competente
para llevar a cabo las tareas que se
les encomiende en la legislacion na-
cional. Entre sus competencias figu-
rarfan la autorizacidén, supervision e
inspeccion de las unidades de dona-
cion y obtencién, bancos de tejidos y
células y unidades de implante de
cada pais, asi como la eventual apli-
cacién de sanciones.

Organizard inspecciones y medi-
das de control adecuadas a los ban-
cos de tejidos y células y unidades
de obtencién, con una periodicidad
maxima recomendable de dos afios,
de forma que se garantice el cumpli-
miento de los requisitos constantes
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‘ ‘ Cada pais

definira cuales o cual es
la autoridad sanitaria
competente para llevar
a cabo las tareas
que se les encomiende
en la legislacion

nacional , ,

de la presente recomendacién y que se
ajuste a la legislacion de cada pais.

Debe constituir o asegurarse de la
constitucion de un registro de los
centros autorizados de estas activi-
dades y un sistema de trazabilidad y
biovigilancia para la comunicacién
de los efectos y reacciones adversas.

En el ambito de sus atribuciones,
también autoriza las importaciones y
exportaciones de tejidos y células de
un tercer pais o hacia terceros siem-
pre que se cumplan con las condicio-
nes que establezca la legislacion vi-
gente, justificando los motivos y
previo a la elaboracién de un infor-
me, que en el caso de las importacio-
nes constard el Banco de tejidos de
origen con las garantias sanitarias y
éticas oportunas ademads de un infor-
me detallado de las evaluaciones y
estudios realizados al donante.

La autoridad sanitaria correspon-
diente puede suspender o denegar la

autorizacién de un banco de tejidos y
células o de un proceso de procesa-
miento de tejidos y células, si las ins-
pecciones o medidas de control com-
prueban que ese servicio o proceso
no contemplan los requisitos estable-
cidos en las recomendaciones o le-
gislacién nacional.

10. FUENTES CONSULTADAS

« CANADIAN STANDARDS
ASSOCIATION. Requirements
for Human Cells, Tissues and
Organs for Transplantation. He-
alth Products and Food Branch,
january 2003.

ANVISA - Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria/Ministerio
da Salud. Brasil.

Guide to safety and quality as-
surance for the transplantation
of organs, tisues and cells. Coun-
cil of Europe. December 2006.
Standards for Tissue Banking.
American Association of Tissue
Banking. 2006.

Real Decreto 1301/2006 de 10
de noviembre por el que se esta-
blecen las normas de calidad y
seguridad para la donacién, el
procesamiento, la preservacion,
el almacenamiento y la distribu-
cion de células y tejidos huma-
nos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos.

Subgrupo de Calidad y Seguridad
en el Uso de Células y Tejidos para
Fines Terapéuticos.
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RECOMENDACION REC-RCIDT-2008 (8)
CONSIDERACIONES BIOETICAS SOBRE LA DONACION
Y EL TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, reunidos en la VIII Conferencia Iberoamericana de Minis-
tras y Ministros de Salud.

Considerando que la salud es un componente esencial para el logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio, y
que los Estados han adquirido compromisos internacionales para proteger y promover la salud de todos y, en es-
pecial, la de los grupos mds vulnerables y desfavorecidos.

Teniendo en cuenta la voluntad de impulsar la conformacion de un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo
es abrir y sostener iniciativas estables de comunicacion, de intercambio de buenas prdcticas, de diserio de proyec-
tos de cooperacion, y de trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las instituciones de salud de nues-
tros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoamericana de Ministras y Ministros de Salud celebrada
en Granada, Esparia, y la aprobacion del Reglamento de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes
presentado en dicha Conferencia, como ejemplo de organizacion de una red temdtica institucional que puede ofrecer
resultados positivos para los ciudadanos.

Considerando la posterior ratificacion de esta Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante en la XV

Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en Salamanca, Espania, el 14-15 de octubre
del 2005.

Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria General Iberoamericana como organo permanente de apoyo
a la institucionalizacion de la Conferencia Iberoamericana.

Considerando que:

e El trasplante de organos es una terapéutica consolidada, eficaz y que salva vidas: un trasplante de organo con éxito
puede ser el tinico tratamiento disponible para algunas formas de fallo orgdnico terminal y es el mejor tratamiento
posible, en términos clinicos y de coste efectividad, para la insuficiencia renal cronica;

e Teniendo en cuenta que en muchos estados miembro existe una problemdtica y un debate ético en algunos aspec-
tos de la donacion y el trasplante de células, tejidos y organos, especialmente en relacion con la donacion de or-
ganos con donante vivo.

e Teniendo en cuenta la Resolucion de la Organizacion Mundial de la Salud WHA 57-18 de 22 de junio del 2004 en
la que insta a los Estados miembro al establecimiento de recomendaciones y guias que armonicen las prdcticas
de obtencion, procesamiento y trasplante de organos, tejidos y células, asi.

El Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante recomienda que los gobiernos de los estados miembros ten-
gan en consideracion las consideraciones bioéticas contenidas en el apéndice a esta recomendacion en lo que con-
cierne a la donacion y el trasplante de células, tejidos y organos.
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1. INTRODUCCION

Historicamente, los inicios de la
ética médica occidental se pueden
remontar a las pautas de buen hacer
de los médicos en la antigiiedad,
como el Juramento Hipocrético, y se
ha ido conformando, desarrollando y
trasmitiendo a través de los siglos
como expresion de elementos cultu-
rales tradicionales, unidos a precep-
tos religiosos y morales, con el apor-
te de las diferentes escuelas médicas
hasta nuestros dias.

La donacién y el trasplante de 6r-
ganos y tejidos como modalidad
terapéutica ha sido incluso represen-
tada en deificaciones en algunas
religiones, como la del Dios Ganesh,
o en forma de milagros en otras,
como el conocido de San Cosme y
San Damidn.

En el mundo moderno, Potter uti-
liz6 por vez primera el termino bio-
ética en el afio 1970, y desde enton-
ces este neologismo se ha convertido
en parte del debate diario de la co-
munidad cientifica, creandose didlo-
gos y reflexiones en la bisqueda de
soluciones concretas a los problemas
cotidianos. Para organizar estos de-
bates y ayudar a la toma de decisio-
nes, se han ido creando los comités
de bioética o de ética médica a nivel
hospitalario, y en otras instituciones
nacionales, e internacionales relacio-
nadas con la salud.

Los Estados Miembros del Conse-
jo de Europa firmaron el 4 de abril
de 1997 el conocido como «Conve-
nio de Oviedo de Bioética. Acuerdo
para la proteccion de los Derechos
Humanos y la dignidad del ser hu-
mano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y la Medicina», en el
cual se contemplan, en los articulos
diecinueve a veintidds, las condicio-
nes que deben exigirse en la activi-
dad de trasplante de dérganos y teji-
dos, de donantes vivos, en cuanto a
proteccion del donante, interés tera-
péutico, capacidad de decisién y
consentimiento informado y, asimis-
mo, establece la prohibicién del
lucro y la utilizacién de cualquier
parte extraida del cuerpo humano
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‘ ‘ La Asamblea

Mundial de la Salud
pUSO por primera vez
de manifiesto su
preocupacion por el
comercio de 6rganos
humanos

exclusivamente para la finalidad pre-
vista en el consentimiento.

La Asamblea Mundial de la Salud,
en su resolucion WHA40.13 de mayo
de 1987, puso por primera vez de ma-
nifiesto su preocupacién por el comer-
cio de 6rganos humanos e instaba al
Director General de la Organizacién
Mundial de la Salud a desarrollar unos
principios rectores sobre trasplantes
de o6rganos humanos. Dos afios
mds tarde se adoptd la resolucion
WHAA42.5 sobre «Prevencién del co-
mercio de 6rganos humanos» donde
se pedia a los Estados miembros
tomar medidas para evitar la compra
venta de oOrganos humanos. Como
consecuencia, en la 44* Asamblea
Mundial de la Salud, en mayo de
1991, se aprobaron «Los Principios
Rectores sobre Trasplante de Organos
Humanos», con el objetivo de propor-
cionar un marco ordenado, ético y
aceptable para regular la obtencion y
el trasplante de 6rganos humanos con
propdsitos terapéuticos.

Estos Principios Rectores de 1991,
actualmente en proceso de actualiza-
cién, contemplan, entre otros aspec-
tos la prohibicién del comercio de
organos en los siguientes puntos:

¢ Principio 5: El cuerpo humano y
sus partes no pueden ser objeto
de transacciones comerciales.
En consecuencia deberd prohi-
birse el pago o cobro de un
precio (incluida cualquier otra
compensacion o recompensa) por
organos.

e Principio 6: Deberd prohibirse
toda publicidad sobre la necesi-
dad o disponibilidad de 6rganos
cuyo fin sea ofrecer o recabar un
precio.

e Principio 7: Los médicos y
demds profesionales de la salud
no deberdn participar en proce-
dimientos de trasplantes de Or-
ganos si tienen razones para
pensar que estos Organos han
sido objeto de transacciones co-
merciales.

e Principio 8: Las personas o ser-
vicios que participen en proce-
dimientos de trasplante de 6rga-
nos no deberdn percibir una
remuneracion superior a los ho-
norarios que estarfa justificado
recibir por los servicios presta-
dos.

Hoy en dia, cuando el trasplante
de 6rganos y tejidos constituye el
tratamiento idéneo para muchas en-
fermedades orgdnicas terminales, y
en otros casos para mejorar sustan-
cialmente su calidad de vida, las
consideraciones éticas de la dona-
cién y trasplantes de 6rganos, teji-
dos y células, adquieren una impor-
tancia de primer orden por las
implicaciones morales, sociales y
econdomicas de esta modalidad tera-
péutica, como son, entre otras: la
escasez de drganos para trasplante,
las relaciones con la familia del do-
nante, las cuestiones relativas al do-
nante vivo, la justa seleccion de re-
ceptores, el alto costo econdémico de

‘ ‘ Debera prohibirse

toda publicidad sobre
la necesidad o
disponibilidad de
organos cuyo fin sea
ofrecer o recabar

un precio , ,



estos procedimientos, la adecuada
regulacién y control de los estados
sobre la actividad de trasplantes,
tanto publica como privada, el xe-
notrasplante y las nuevas modalida-
des cientificas en desarrollo, funda-
mentalmente las relacionadas con la
terapia celular.

Recientemente la Comunidad Cien-
tifica Internacional (The Transplanta-
tion Society —TTS—, y la Internacio-
nal Society of Nephology — ISN—),
con la representacion de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMYS), de-
batieron en Estambul, sobre temas
de gran relevancia ética como el tu-
rismo de trasplante, el trafico de 6r-
ganos y la comercializacién, decla-
rando estas practicas lesivas a los
derechos humanos, por lo que deben
ser prohibidas.

La escasez de dérganos es uno de
los desafios mds importantes en el
trasplante a nivel mundial. Latino-
américa no escapa a esta situacién
Universal. A pesar de que la tasa de
donacién de 6rganos ha ido crecien-
do en los ultimos afios, se mantiene
absolutamente insuficiente con una
importante morbi-mortalidad en lista
de espera. Cualquier iniciativa ten-
dente a solucionar este déficit, para
ser justa y viable, debe tener una s6-
lida base ética. Es por ello que el
Consejo Iberoamericano de Dona-
cion y Trasplante se plantea definir
unos principios éticos que sirvan de
referencia a los estados miembros a
la hora de establecer las actuaciones
organizativas y legislativas en el dm-
bito de la donacién y el trasplante de
organos, células y tejidos.

‘ ‘ La escasez de

organos es uno de los
desafios mas importantes
en el trasplante a nivel

mundial , ,

2. PRINCIPIOS DE LA ETICA
MEDICA

Los principios de autonomia, be-
neficencia, no-maleficencia y justi-
cia, son los principios éticos basicos
que deben regir el proceso de dona-
cién y trasplante, al igual que toda
terapéutica e investigacion médica
con seres humanos. Mas aun, en el
proceso de donacién y trasplante tie-
nen especial importancia, los princi-
pios de altruismo, solidaridad, equi-
dad y reciprocidad.

3. PRINCIPIO DE GRATUIDAD

La donacién de 6rganos, tejidos y
células para el trasplante debe ser
gratuita, debiendo prohibirse el pago
o cobro de dinero por células, tejidos
y 6rganos, asi como cualquier trans-
accion comercial en esta esfera.

* No se podra percibir compensa-
cién alguna por la donacion.

* La implementacién de los servi-
cios relacionados con la dona-
cion de drganos, tejidos y célu-
las no podran estar basados en
motivos de lucro.

4. DONACION DE ORGANOS
DE DONANTE VIVO

Se refiere, por lo regular, a la posi-
bilidad de donar uno de los érganos
pares (rifién), o extracciones parcia-
les de 6rganos (I6bulos o segmentos
hepdticos, segmentos pulmonares,
de pancreas o de intestino).

4.1. Requisitos

Las caracteristicas de la donacién
de vivo deben ser:

* El donante debe ser mayor de
edad, gozar de salud y de plenas
facultades mentales.

¢ Que el donante no se encuentre
en estado de gestacion.

* Que el destino de lo donado sea a
una persona determinada, rela-
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‘ ‘ El donante debe

ser mayor de edad,
gozar de salud y de
plenas facultades

mentales , ,

cionada familiar, genética o con-
yugalmente, o en convivencia es-
table, prolongada y debidamente
documentada con el donante.

* Es requisito imprescindible el
consentimiento informado, libre,
sin coaccidén y altruista del do-
nante, y éste puede ser revocado
en cualquier momento.

e Deberd existir un aceptable
grado de compatibilidad entre
donante y receptor.

* Aunque medie el consentimien-
to del donante, por ser la figura
mads vulnerable del proceso, de-
berd garantizarse su adecuada
atencién antes, durante y des-
pués de la donacidn.

e Deberd asegurarse el conoci-
miento previo del donante de la
relacién riesgo-beneficio, den-
tro de los estdndares médicos
habituales.

* Deberin ser avalados por las en-
tidades reguladoras de la dona-
cién y el trasplante, y / o por co-
mités de bioética acreditados,
los procedimientos cuya com-
plejidad con alta probabilidad
de riesgos pueda afectar la vida
de los donantes.

4.1.1. Gratuidad

* La realizacién de estos procedi-
mientos no podra ser, en ningin
caso, gravosa para el donante
vivo.

* No se podra exigir al receptor
pago alguno por la donacién.

* La donacién de vivo no relacio-
nado, no debe ser estimulada;
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porque no siempre es posible
verificar la ausencia de coaccion
econdmica, emocional o fisica.

e Los paises que permitan la do-
nacion de vivo no relacionado
deben establecer mecanismos de
control eficientes que eviten el
comercio.

4.1.2. Incentivos, comercio y
turismo de é6rganos y tejidos

Nuestras Leyes establecen, casi
todas, la prohibiciéon de realizar
transacciones comerciales de dona-
cion y trasplante. Durante las dltimas
décadas se ha producido en dreas
geogrificas limitadas un trafico lu-
crativo de 6rganos con intermedia-
rios interesados y explotacion de do-
nantes y receptores, lo que erosiona
la estima publica hacia este tipo de
tratamientos.

El comercio legal, regulado por el
estado, tampoco es un sistema mo-
ralmente justificable para acabar con
la escasez de donantes. Un mercado
de 6rganos y tejidos serviria sobre
todo para institucionalizar la explo-
tacion de la miseria. Si bien los ries-
gos médicos no serian diferentes, se
vulneraria el derecho de las personas
a una misma consideracioén y respe-
to, y consagraria la existencia de dos
grupos de poblacién diferenciados
no solo por su riqueza sino por su ac-
ceso a los bienes mds basicos: la
vida y la salud.

Todos los paises deben legislar la
prohibicién absoluta de comerciar

‘ ‘ Nuestras leyes

establecen, casi todas,
la prohibicion de realizar
transacciones
comerciales de donacion

y trasplante , ,
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con 6rganos y tejidos, asi como ela-
borar un cddigo ético que oriente el
desarrollo de los procesos de extrac-
cién y trasplante. También es funda-
mental la existencia por parte del Es-
tado de organismos reconocidos y
sin fines de lucro que se encarguen
de controlar la procedencia, destino
y trazabilidad de todos los 6rganos y
tejidos.

5. DONACION DE FALLECIDO
5.1. Diagnéstico

La certificacion de la muerte ence-
falica debe incluir:

e Verificacion del cese irreversi-
ble de todas las funciones ence-
falicas.

* Certificacién acorde con la le-
gislacién de cada pafs.

 Ser total y absolutamente inde-
pendiente de las condiciones de
donacion. En este sentido, los
profesionales que hayan deter-
minado la muerte encefalica, no
deberdn participar directamente
en el proceso de donacién y el
trasplante, evitando asi el posi-
ble conflicto de intereses.

5.2. Consentimiento a la
donacion

El consentimiento para la dona-
cion puede ser:

Expreso: Es cuando el donante en
vida deja constancia de su voluntad a
la donacién en documentos expresos
o por otro medio, inclusive el verbal
a sus familiares o a una persona de-
signada legalmente.

Presunto: Aquel que permite la
extraccion a no ser que la persona fa-
llecida haya manifestado en vida su
negativa a ser donante.

En todo caso la familia deberfa ser
consultada siempre, tanto por consi-
deraciones éticas, como para el des-
pistaje de enfermedades del donante.

‘ ‘ Cuando el donante

en vida deja constancia
de su voluntad a la
donacién en
documentos expresos
0 por otro medio,
inclusive el verbal a sus
familiares 0 a una
persona designada

legalmente , ,

Comunicar la muerte de un falle-
cido constituye un acto ético, médico
y legal, y uno de los mads dificiles
eventos médicos que los profesiona-
les han de enfrentar. En tal sentido
se deberdn establecer elementos de
ayuda en la relacién con la familia
en el proceso del duelo y su dolor,
teniendo en cuenta que:

e La informacién del fallecimien-
to y la solicitud del consenti-
miento a los familiares, debe ha-
cerse respetando los temores y
preocupaciones familiares, esta-
blecer empatia, y en el momento
adecuado.

e Debe hacerse de forma detallada
y argumentarla con los princi-
pios legislativos y los generales
que inspiran el altruismo, la ge-
nerosidad, la solidaridad huma-
na y el respeto absoluto a la
libertad, intimidad, voluntad y
creencias de cualquier clase.

* Se debe evitar cualquier tipo de
presién externa en sus diferentes
grados (persuasion, manipula-
cién o coercién), en la transmi-
sién de la informacién.

e La entrevista familiar (reunién
con los familiares para comuni-
car la muerte y plantear la posi-
bilidad de la donacién), debe
contener el respeto a la emotivi-



dad del momento y usar el len-
guaje acorde con el nivel de
comprension de las personas a
las que va dirigida.

5.3. Confidencialidad

Los datos del donante y del recep-
tor, deben ser confidenciales. Podra
darse informacién a la familia del
donante que lo requiera, sobre la
evolucion de los injertos, pero siem-
pre respetando el anonimato del re-
ceptor.

5.4. Respeto al cuerpo
humano

La extraccion de érganos y tejidos
de un donante fallecido puede ser di-
ficil de aceptar para el publico en ge-
neral, y constituye en muchos paises
parte de las dudas que potencian la
negativa familiar. Las diferentes ins-
tancias del hospital extractor debe-
rdn garantizar la aplicacién de nor-
mas de respeto para el cuerpo del
donante, a fin de no herir sentimien-
tos y garantizar que el aspecto exter-
no sea reconstruido con la mayor fi-
delidad posible.

6. HABILITACION,
ACREDITACION Y REGULACION
DE CENTROS SANITARIOS Y
EQUIPOS DE TRASPLANTES

Los programas de donacién y tras-
plantes deben ser autorizados por las
autoridades sanitarias competentes.
Los procesos de extraccidn-trasplan-

‘ ‘ Los datos del

donante y del
receptor, deben

ser confidenciales , ,

te y/o implante de 6rganos y tejidos
deberdn ser realizados tunicamente
en centros debidamente habilitados y
acreditados de forma oficial.

Deberan disponer de las instala-
ciones técnicas y del personal debi-
damente entrenado que garantice
que estos procedimientos sean reali-
zados con condiciones de ofertar la
mayor calidad y seguridad.

7. ORGANOS CON
VIABILIDAD DE DIFiCIL
PREDICCION

Son 6rganos que poseen una via-
bilidad més dificilmente predecible
que la habitual, y su implantacién
podria entrafiar riesgos afiadidos.

Se deberd garantizar la correcta
informacién al receptor de estas con-
diciones a la hora de considerar el
consentimiento informado.

8. DISTRIBUCION DE
ORGANOS Y SELECCION
DE RECEPTORES

Exige la adopcién de criterios de
justicia distributiva que sean publi-
camente demostrables. Mencionare-
mos dos conceptos de justicia que
son radicalmente distintos aunque
pueden complementarse.

La justicia utilitarista pretende es-
tablecer normas de justicia que re-
dunden en el mayor bien para el
mayor nimero, o que tienden a obte-
ner el maximo beneficio con el mini-
mo riesgo. El utilitarismo médico
puede ser aceptable, aunque con res-
tricciones en determinados casos,
mientras que el utilitarismo social
resulta en general mucho més dificil
de justificar.

La justicia de principios pretende
establecer sus normas segtin algunas
concepciones de «principios», acer-
ca de como se deben distribuir los
bienes. El principio mds aceptado es
el de la igualdad que, a su vez puede
ser entendido de dos maneras: a)
como igualdad en el acceso a los re-
cursos, o b) como la consecucion de
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un nivel de salud minimo e igual
para todos. Considerando la equidad
como igualdad en la aplicacion de la
justicia imparcial y razonadamente.

La transparencia debe existir tanto
en los criterios de exclusidn inicial, y
por lo tanto en los protocolos de in-
corporacién de pacientes a las listas
de espera, como en los criterios de
seleccion final o de distribucién de
organos. Es un concepto que fortale-
ce la aplicacién de los criterios con
justicia e imparcialidad.

e Los criterios de exclusion de la
lista de espera deben ser funda-
mentalmente médicos, descar-
tando criterios de utilitarismo
social (edad, raza, sexo, costum-
bres, estilo de vida, situacion
social, etc.) salvo que se de-
muestre que modifican sustan-
cialmente estos criterios mini-
mos médicos de eficacia y
efectividad.

* La escasez o el coste de los re-
cursos no debe constituir una
consideracion fundamental.

e Corresponde al médico fijar
estos criterios minimos de efica-
cia y efectividad, pero la in-
fluencia en mayor o menor me-
dida de estos factores sociales,
hace necesaria la creacion de
comités que periédicamente los
revisen y actualicen.

* Los criterios de asignacién
deben estar presididos por el
principio de igualdad y equidad
entre los seres humanos y han
de ser transparentes.

9. TRASPLANTE DE CELULAS
DE CORDON UMBILICAL, CU

El trasplante de células deberd
mantener los mismos principios rec-
tores que la donacién de personas
vivas de dérganos y tejidos para tras-
plante.

* Es requisito imprescindible el
consentimiento informado, libre
y voluntario sin coaccién y al-
truista del donante.
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Debe existir plena seguridad,
que la recoleccion de las células
no afecta al recién nacido.

No deberd recibirse compensa-
cién monetaria, por la donacién.
La compra o venta de células
solo estard justificada para la re-
cuperaciéon de los gastos que
conlleve la seleccion, extrac-
cién, procesamiento, embalaje
final, preservacién, asignacion y
distribucidn.

Se deberd promover que la san-
gre de cordén sea cedida de
forma altruista y sin dnimo de
lucro por los bancos de CU
existentes en el mundo.

Deberd regularse la publicidad y
las expectativas ofrecidas sobre
las prestaciones del trasplante
con células madre.

Deberan ser regulados los hono-
rarios por los procedimientos de
procuracién y trasplante con cé-
lulas madre a los profesionales y
Centros de salud. Las personas
0 servicios que participen en
procedimientos de trasplante de
células madre no deberan perci-
bir una remuneracién superior a
los honorarios que estarfa justi-
ficado recibir por los servicios
prestados.

La distribucién de las células
deberd estar regida por criterios
clinicos y bioéticos, y las nor-
mas de asignacién y distribu-
cién, previamente consensua-
dos, por Comités de expertos.
Los procedimientos deberdn rea-
lizarse con niveles de seguridad,
eficacia y calidad, para lo cudl
los centros procuradores, colec-
tores, de procesamiento, preser-
vacién, y distribucion, deberdan
implementar un sistema de cali-
dad, para garantizar la trazabili-
dad y la vigilancia.

Debera respetarse el anonimato
entre donante y receptor (si la
donacién no es intrafamiliar).
Las actividades de donacién y
trasplante deben poder ser audi-
tadas, para mantener la traspa-
rencia y verificar los resultados
clinicos.
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¢ Debe existir evidencia cientifica
y una adecuada regulacién que
justifique la utilizacién de célu-
las madre del CU para tratar en-
fermedades.

* El publico debe ser debidamente
orientado e informado sobre la
evidencia cientifica en relacion
con el uso de las células madre
procedentes de cordén umbilical.

10. TRASPLANTE DE MEDULA
OSEA Y PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS

El trasplante de médula 6sea o pro-
genitores hematopoyéticos es para
muchos pacientes la mejor opcidn
terapéutica.

Las posibilidades terapéuticas de
este tipo de procedimiento se amplian
cada dia, ya que representa alternati-
vas de control y curacién, no solo de
enfermedades hematopoyéticas, sino
también de una amplia gama de tu-
mores sélidos.

La obtencion de células progenito-
ras hematopoyéticas a partir de san-
gre periférica ha reducido el uso de
médula 6sea como fuente de estas, y
con ello los riesgos del donante.

11. EXTRACCION,
ALMACENAMIENTO E
IMPLANTE DE TEJIDOS

El proceso de ablacién, procesa-
miento, preservacion, almacenamien-

‘ ‘ El trasplante

de médula 6sea
0 progenitores
hematopoyéticos es
para muchos pacientes
la mejor opcion

terapéutica , ,

to y distribucién de tejidos con fines
terapéuticos y cientificos exige cada
dia nuevas técnicas, reactivos, solu-
ciones de preservacién y transporte
que deberan ser puestas al servicio de
los bancos de tejidos especificos o po-
livalentes, en la bisqueda de ofrecer
cada dia mayores garantias de seguri-
dad y mejores resultados a los pacien-
tes.

Los establecimientos de tejidos
especificos o de multitejidos, debe-
ran ser autorizados por la autoridad
sanitaria competente y los mismos
deberdn implementar un sistema de
calidad para garantizar la vigilancia
y la trazabilidad.
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1. CONSIDERACIONES
GENERALES

 El diagnéstico y certificacion de
muerte de una persona se basa en la
confirmacién del cese irreversible de
las funciones cardiorrespiratorias. En
la segunda mitad del siglo XX, el em-
pleo de la ventilacién mecénica y el
soporte cardiocirculatorio realizado
en las Unidades de Cuidados Intensi-
vos, permitié mantener la actividad
cardiaca de personas con graves le-
siones cerebrales que presentaban pa-
rada circulatoria cerebral, ausencia
de funciones encefélicas y ausencia
de respiracién espontdnea.

28 | NEWSLETTER

Este hecho obligd a redefinir los
criterios cldsicos de muerte, y en
1968 un Comité Ad Hoc formado
por médicos, bioéticos y tedlogos de
la facultad de Medicina de la Uni-
versidad de Harvard, publican los
primeros criterios diagndsticos de
muerte encefélica y la equiparan in-
equivocamente con la muerte de la
persona. En el mismo afio, la World
Medical Assembly reunida en Austra-
lia aprueba la Declaration of Sydney
on human death donde, aunque no se
nombra explicitamente el término
muerte cerebral, se reconoce una
nueva formulacién de la muerte si-
guiendo criterios neuroldgicos, acep-

tando desde un punto de vista ético,
que una vez realizado el diagndstico,
se pueden retirar todas las medidas
de soporte o realizar la extraccion de
Organos para trasplante. Desde en-
tonces se acepta que una persona ha
fallecido cuando «su cerebro» ha
muerto.

* El concepto de muerte siguien-
do criterios neurolégicos, muerte ce-
rebral o muerte encefdlica (ME), ha
sido por tanto reconocido como la
muerte del individuo por la comuni-
dad cientifica, y aceptado como tal,
en la legislacion de la mayoria de los
paises independientemente de su en-
torno cultural.



e Jgualmente la muerte encefélica
es aceptada por bioéticos, fildsofos y
por diversas comunidades religiosas.

» El diagndstico de muerte ence-
falica debe ser independiente de si
existe o no donacién de érganos para
trasplante. No deben existir criterios
diagnésticos diferentes para los no
donantes.

e La muerte encefdlica se define
como el cese irreversible en las fun-
ciones de las estructuras neuroldgi-
cas situadas por encima del foramen
mdgnum.

* Se recomienda evitar la termino-
logia muerte cerebral (brain death) o
muerte troncoencefdlica (brain stem
death) ya que pueden ser incorrecta-
mente interpretados al equipar la
muerte al cese de funcién exclusiva-
mente de los hemisferios cerebrales o
del tallo encefalico. El término muerte
troncoencefdlica o brain stem death
utilizado inicialmente en el Reino
Unido ha generado gran confusién y
estd actualmente desaconsejado (Mo-
linari 1982; Youngner 1989). Se re-
comienda utilizar el término muerte
encefdlica o whole brain death que
es el mds aceptado y utilizado en la
actualidad, aunque en la literatura an-
glosajona frecuentemente whole brain
death se abrevia en brain death.
Igualmente se recomienda no emplear
el término muerte neocortical o neo-
cortical death ya que ello implicaria
la equiparacién con la muerte de pa-
cientes con ausencia de funcién de la
neocorteza como seria el caso de pa-
cientes en estado vegetativo perma-
nente.

* Es importante trasmitir de forma
clara y precisa a la poblacién general
la diferencia entre coma profundo,
estado de minima conciencia, estado
vegetativo y muerte encefilica ya
que con frecuencia las informacio-
nes de los medios de comunicacion
son confusas. En ocasiones se difun-
den noticias sin el menor rigor cien-
tifico de personas que tras estar va-
rios aflos en coma «despiertan» lo que
contribuye a generar falsas esperanzas
de recuperacién y actitudes de nega-
cién sobre el estado de Muerte Ence-
falica. En estos casos, el médico res-

ponsable informara detalladamente
en lenguaje sencillo y explicard las
diferencias entre los diversos grados
de lesiones neuroldgicas.

 El diagnostico de muerte enceféa-

lica es responsabilidad de especialis-
tas en medicina intensiva, anestesia,
neurologia, neurocirugia u otro tipo
de médicos capacitados en la atencién
de pacientes neurocriticos. En este
sentido, el médico responsable:

— Debe conocer el concepto de
muerte encefélica y ser capaz de
realizar un diagnéstico clinico,
valorando igualmente la reali-
zacion de pruebas instrumenta-
les segun el caso clinico y los
recursos disponibles.

— Debe diferenciar claramente
entre los criterios cientifico-mé-
dicos que son universales y los
criterios legales, socioculturales
o religiosos que pueden ser va-
riables.

— Debe ser capaz de explicar a las
familias de los fallecidos y al
resto del personal sanitario el
concepto de muerte encefdlica
de una manera inequivoca y
comprensible. Es especialmente
importante, utilizar un lenguaje
asequible y claro, evitando la
terminologia indefinida o con-
fusa que pueda generar falsas
esperanzas en los familiares, o
dudas con respecto al falleci-
miento del paciente. Debe tras-
mitir de forma clara y concisa
que la ME es inequivocamente
la muerte del paciente, sin que
la familia pueda tener la impre-
sién de que s6lo ha muerto «una
parte» del paciente.

Apoyando este hecho, algunas
legislaciones recogen expresa-
mente que la hora del falleci-
miento del paciente que ha de
ser registrada en el certificado
de defuncion, es la hora en la
que el médico completd el diag-
néstico de muerte encefélica.
Seria muy recomendable utili-
zar siempre este criterio en la
préctica clinica, independiente-
mente de las obligaciones lega-
les de cada pafs, ya que refuerza
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de forma clara la idea de muerte
encefélica igual a muerte.

— Debe tener suficientemente asu-
mido el concepto de ME para
tomar las decisiones clinicas
consecuentes con el diagndsti-
co. Estas decisiones deben ser
siempre uniformes y no pueden
depender de cada médico res-
ponsable.

2. DECISIONES CLIiNICAS
TRAS EL DIAGNOSTICO
DE MUERTE ENCEFALICA

* Una vez confirmado el diagnds-
tico de muerte encefdlica, el médico
responsable debe considerar siempre
la posibilidad de donacién de 6rga-
nos iniciando las medidas oportunas
de mantenimiento. Igualmente debe
comunicar al Coordinador de Tras-
plantes la presencia del potencial do-
nante de 6rganos, con el fin de que
se pueda iniciar la evaluacién clinica
y los tramites oportunos. El médico
responsable colaborard activamente
en todo lo necesario con el Coordi-
nador de Trasplantes. Las obligacio-
nes asistenciales del médico respon-
sable no terminan en el momento de
ser diagnosticada la muerte encefdli-
ca, sino que deben continuar en el
tiempo, trabajando activamente en el
mantenimiento del donante para ga-
rantizar el buen funcionamiento de
los 6rganos y tejidos que van a ser
trasplantados.

 Si la donacién de dérganos estu-
viera contraindicada, se procedera a
la retirada inmediata de todas las me-
didas de soporte incluida la ventila-
cién mecdnica. La decision de retirar
las medidas de soporte es responsabi-
lidad del Servicio donde se encuentra
ingresado el paciente y del médico
encargado, no pudiendo estar condi-
cionada por la opinién de los familia-
res o de algiin miembro del equipo.

La decision de retirar todas las
medidas de soporte al paciente falle-
cido en muerte encefilica que no es
donante de 6rganos, es la Unica deci-
sién consecuente con el diagndstico
y es apoyada por diferentes socieda-
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des cientificas y bioéticas. Asi, en las
recomendaciones diagndsticas de
muerte encefélica elaboradas por la
Sociedad Espafiola de Neurologia, se
recoge que «el individuo no fallece
como consecuencia de la retirada de
la reanimacion, sino justamente a la
inversa, se interrumpe la asistencia
reanimadora porque el individuo
estd muerto». Es evidente, que nadie
puede morir dos veces, primero por
criterios neuroldgicos y después por
parada cardiaca. Igualmente en las
Conclusiones de la Conferencia de
Consenso sobre Muerte Encefélica
realizada por la Sociedad Espaiiola
de Medicina Intensiva, Critica y
Unidades coronarias se concluye que
«Una vez diagnosticada la Muerte
Encefdlica, se procederd, por parte
del médico, a la retirada de las me-
didas de soporte que se aplicaban al
paciente». Afiadiendo que «La obsti-
nacion terapéutica, en estos casos,
es maleficente y puede ser injusta».

Mantener las medidas de soporte
cuando se ha diagnosticado la muer-
te encefdlica, y por lo tanto ya se estd
legalmente fallecido, supone una
mala préctica clinica, una inexcusa-
ble contradiccién con el diagnéstico
cientifico y legal establecido, futili-
dad terapéutica y un consumo inne-
cesario de recursos. Por otra parte, el
obstinarse en mantener asistencia
médica a un caddver provoca una
fuerte desmotivacién para el perso-
nal sanitario no médico ya que se
trata de un esfuerzo inutil y sin senti-
do a la vez que puede contribuir a
generar mds dolor en la familia ya
que se pospone el inicio del duelo y
se alimentan falsas esperanzas de re-
cuperacion.

No existe ninguna justificacion
ética que recomiende mantener artifi-
cialmente a una persona ya fallecida y
por lo tanto este tipo de practica clinica
es claramente desaconsejada. Siempre
que se solicite o sea necesario, y dedi-
candole todo el tiempo necesario, el
médico responsable, informara en len-
guaje asequible y explicara detallada-
mente al personal sanitario no experto
y ala familia las razones y argumentos
que llevan a esta decision.

30 | NEWSLETTER

Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

Puesto que las condiciones psico-
16gicas de la familia son de una in-
tensa carga emocional, que en oca-
siones pueden ir acompafiadas de
una reaccion de negacion sobre la
muerte, es muy importante que el
médico aporte una informacioén
firme, clara y veraz asi como una ac-
titud cercana, asertiva y de total
apoyo emocional a los familiares del
fallecido.

3. CONCEPTO Y
DIAGNOSTICO DE MUERTE
ENCEFALICA. SITUACION
ACTUAL EN EL MUNDO

En un estudio realizado sobre la
legislacion de 12 paises europeos, se
constaté que el concepto de ME es
aceptado como la muerte del indivi-
duo en todos los paises estudiados.
La exploracion clinica realizada para
confirmar el diagndstico es bastante
similar, aunque existen diferencias
en algunos aspectos como el periodo
de observacion, o los niveles de
PaCO, requeridos en el Test de
apnea. Existen importantes diferen-
cias en los Test Confirmatorios utili-
zados. Los autores del trabajo propo-
nen la unificacién de los criterios
diagnésticos en la Unién Europea.

De forma similar en una revision
sobre el diagndstico de muerte ence-
falica en el mundo publicado en el
afio 2002, se document6 que de 189
paises censados en la ONU:

* Existia legislacion sobre la muer-
te encefélica en 80 paises (42%).

 Legislacion sobre Donacién de
Organos en 55 paises (69%).

* Criterios diagndsticos especificos
de ME en 70 de los 80 paises (88%).

 Existian diferencias importantes
en las diferentes legislaciones.

* Existia diferencia en el niimero
de médicos necesarios para realizar
el diagnéstico de ME:

1 en 31 paises (44%).

— 2 en 24 paises (34%).

— >de2en 11 paises (16%).

No definido en 4 paises (6%).

* La mayoria de los criterios diag-

nésticos de ME especifican que re-
flejos de tronco deben ser explora-
dos.

* El Test de Apnea y los niveles
de PaCO, solo se especifican en 41
paises (59%). La preoxigenacion con
O, 100%, seguido de la desconexion
de ventilaciéon mecédnica durante al
menos 10 minutos y la comproba-
cién consiguiente de apnea sélo se
encuentra recogido en 20 de 71 pai-
ses (29%).

* Los métodos instrumentales no
son obligatorios en todos los paises y
existen grandes diferencias en los
que son aceptados.

e El periodo de observacién es
muy variable. Muchos paises tienen
largos periodos de observacién para
la encefalopatia andxica, como por
ejemplo Hungria donde se requieren
hasta 72 horas de observacion.

* En algunos paises como Japon
se requieren condiciones muy espe-
ciales y los criterios son tremenda-
mente restrictivos, algunos de los
cuales no tienen fundamento cienti-
fico. Entre sus condiciones estdn:

— Obligatorio una tomografia com-
puterizada con lesiones irreparables.

— Es obligatorio realizar el reflejo
cilioespinal.

— Solo se puede realizar el diag-
néstico si la membrana timpanica
esta intacta.

— No se puede realizar el diagn6s-
tico en nifios menores de 6 afios.

* En el continente africano en ge-
neral, no existen recomendaciones
diagnésticas de muerte encefélica ni
legislacién sobre trasplantes de 6rga-
nos. Tunez, Sudéfrica y algin otro
pafs son excepciones.

e En Estados Unidos existen dife-
rencias entre estados:

— La mayoria requiere solo 1 mé-
dico para diagnosticar la muerte pero
en California, Alabama, Iowa, Lou-
siana, Florida, Virginia, Kentucky y
Connecticut requieren 2 médicos.
Virginia especifica que debe ser rea-
lizado por un especialista en neuro-
ciencias.

— Como curiosidad en Alaska y
Georgia una enfermera colegiada puede
declarar la muerte de acuerdo a los cri-



terios establecidos, pero es necesario
un certificado médico en un periodo
de 24 horas. Aunque este hecho es
poco habitual en la prictica clinica, no
se ha modificado la legislacion.

* Los autores del trabajo conclu-
yen que se deberia realizar una Task
Force internacional para unificar los
criterios diagnésticos de Muerte En-
cefdlica. Y recientemente la World
Federation of Neurology ha manifes-
tado la necesidad de unificar los cri-
terios diagndsticos de Muerte Ence-
falica en el mundo y ha propuesto
que este objetivo sea realizado en la
primera década de este siglo XXI.

Recientemente un trabajo publica-
do en Neurology el afio 2008 (DM
Greer) y realizado por varios exper-
tos pertenecientes al Massachusetts
General Hospital, Mayo Clinic y al
hospital Henry Ford, demuestra que
existe una gran variabilidad en la
realizacion del diagndstico de muer-

te encefélica dentro de los diferentes
hospitales americanos, no cumplién-
dose las recomendaciones diagndsti-
cas de la Academia Americana de
Neurologia en un elevado nimero de
los hospitales investigados. Este tra-
bajo ha motivado miiltiples comen-
tarios y editoriales tanto en la prensa
médica especializada como en me-
dios de comunicacién generales lo
que estd siendo alin motivo de critica
y gran controversia.

4. CONCEPTO Y
DIAGNOSTICO DE MUERTE
ENCEFALICA EN
IBEROAMERICA

La ME esta reconocida y equipa-
rada a la muerte del individuo en la
amplia mayorfa de paises iberoame-
ricanos siendo recogido en sus dife-
rentes textos legales.
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Considerando que los donantes
en muerte encefdlica constituyen en
muchos paises la primera fuente de
organos para trasplante, y que su
obtencion es el mayor potencial de
crecimiento para la obtencién de
Organos para trasplante, desde la
Red Consejo Iberoamericano de
Donacién y Trasplante se planted la
elaboracién de una Encuesta para
estudiar la situacién legal y diag-
noéstico médico de la muerte encefa-
lica de los paises miembros. Dicha
encuesta fue respondida por todos
los paises miembros excepto Costa
Rica. Con esta encuesta se preten-
dia conocer la situacion real de la
ME en Iberoamérica, analizar esta
situacién, y posteriormente elabo-
rar los proyectos que se consideren
oportunos encaminados a mejorar y
optimizar la donacién procedente
de donante fallecido en muerte en-
cefélica.

5. ENCUESTA DE LA MUERTE ENCEFALICA. RESULTADOS POR PAISES

2. ;Se recoge en la ley el «consentimiento pre-
PAISES 1. aI,Existe L_ey sobre Donacion/Trasplante? sunto» a la donacion?: SI/NO
SI/NO. ANO ¢En la practica diaria se realiza entrevista fami-
liar solicitando la opinion del fallecido?: SI/NO
ARGENTINA Si. 1977, 1993, 2006 Si
S
BOLIVIA Sl. 1996 NO
BRASIL Si. 1997, 2001 NO. Es necesario el consentimiento de familia hasta
un segundo grado de parentesco
CHILE Si. 1996, 1997 NO
COLOMBIA Si. 1988 Si
Decreto 2493 de 2004 Slen el 95% de los casos
COSTARICA No ha contestado a la encuesta
CUBA Si. 1983 NO
S
ECUADOR Si. 1994, 1998 Si
Sl
EL SALVADOR Si. 2001 NO
Reglamento en elaboracion
ESPANA Si. 1979 Si
RD 2070/1999 Sl
GUATEMALA Si. 1996 NO
S

>> >
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(continuacion)
1. ¢Existe Ley sobre Donacién/Trasplante? 2. ;Se recoge en la ley el «consentimiento pre-
PAISES SI/NO. ANO sunto» a la donacion?: SI/NO
¢En la practica diaria se realiza entrevistg fami-
liar solicitando la opinion del fallecido?: SI/NO
HONDURAS NO -
NICARAGUA
MEXICO Si. 1985, 2000 Si «Donacion Técita»
S|
PANAMA Sl. 1985 sl
PARAGUAY Si. 1998 Si
S|
PERU Si. 2004, 2005 NO
S|
PORTUGAL Sl. 1993, 1994, 1999 si
Sl
REPUBLICA Si. 1998 Si
DOMINICANA S|
URUGUAY Si. 1971, 2003 Si
S|
VENEZUELA Si. 1992 NO
S|
3. ¢Existe definicion de ME y se aceptacomola | 4. ¢Se acepta el diagndstico de ME para desco-
PAISES muerte del invididuo? SI/NO nectar de la ventilacion mecanica a los «NO
DONANTES»? SI/NO
ARGENTINA Si Sl aunque «no es una préctica extendida en todas
las UTI»
BOLIVIA Si «NO por desproteccion legal»
BRASIL Si Si
CHILE Si Gran variabilidad
COLOMBIA Si NO «La norma no establece la desconexién en los
No donantes»
COSTARICA
CUBA Si Si
ECUADOR Si Si
EL SALVADOR Sl Si
ESPANA Si Si
GUATEMALA Si Si
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO Si Si «en la préactica es muy raro que se lleva a cabo»
PANAMA Si Si «en la practica es muy raro que se lleve a cabo»
PARAGUAY Sl NO
PERU Si NO
PORTUGAL Si si
REPUBLICA Si Si
DOMINICANA
URUGUAY Si Si, aunque «No siempre es inmediata en nifios»
VENEZUELA Sl NO
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5. ¢Existe indicaciones amplias, claras y preci-
sas en la ley sobre como debe realizarse el

6. ¢Existen guias o recomendaciones diagnds-
ticas ME elaboradas por sociedades cientifi-

PAISES diagndstico de ME?: Si/NO cas? Especificando Sociedad, ano, titulo y
referencia bibliografica

ARGENTINA Si. Ley 24193, Art. 23 Protocolo Nacional de Diagnostico de Muerte Bajo
Criterios Neurologicos, elaborado en el INCUCAI
por la Comisién Asesora Honoraria

BOLIVIA Si NO

BRASIL Si. Resolugao 1480 de 1997 do Conselho Federal Resolugdo 1480 de 1997 do Conselho Federal

de Medicina de Medicina

CHILE Si NO

COLOMBIA Si Si
Sociedad Colombiana de Neurologia

COSTARICA

CUBA Si RM No. 90. 277-8-2001 en su Anexo |l

ECUADOR Si NO, s6lo hay recomendaciones de la ONTOT

EL SALVADOR NO NO

ESPANA Si Sociedad Espafiola Neurologia 1993
Conferencia de Consenso SEMICYUC 1998

GUATEMALA Si NO

HONDURAS - NO

NICARAGUA

MEXICO Si NO

PANAMA Si CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE ME. 1995
C. Multidisciplinar (Neurélogos/Neurocirujanos)

PARAGUAY NO NO

PERU Si NO

PORTUGAL Si Declaragdo da Ordem dos Médicos 1994

REPUBLICA Si NO

DOMINICANA

URUGUAY NO Céatedra de Medicina Intensiva - Instituto Nacional
de Donacién y Trasplantes. Facultad de Medicina
afio 2001

VENEZUELA Si Sociedad de Neurologia 2003

>> >
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7. ¢Cuantos médicos deben certificar la ME?

8. ¢Se especifica que los medicos NO deben

PAISES Especificar numero, tipo de especialista y estar implicados directamente en la realiza-
caracteristicas académicas requeridas cion del trasplante?

ARGENTINA 2 Neurdlogo /neurocirujano Si

BOLIVIA No especificado el nimero Si
Intensivista/neurélogo-neurocirujano

BRASIL 2 Neurdlogo Si

CHILE 2 Neurélogo /neurocirujano Si

COLOMBIA 2 Especialista en Neurociencia Si

COSTA RICA

CUBA Comision ME. Minimo 2. Neurdlogo, Intensivista, Si
Internista, Neurocirujano

ECUADOR 3 Meédicos con 5 afos de experiencia Si
Neurélogo, Neurocirujano, Intensivista

EL SALVADOR 3 Médicos con 5 afios de experiencia NO
Neurdlogo, Neurocirujano, Intensivista

ESPANA 3 Si
1 Neurdlogo o Neurocirujano

GUATEMALA No especifica nimero ni especialidad NO

HONDURAS - -

NICARAGUA

MEXICO 1 Si

PANAMA 2 Neurdlogo/Neurocirujano Si

PARAGUAY 4 Intensivista/Médico tratante Si
Neurdlogo/Neurocirujano

PERU 3. Neurdlogo/Neurocirujano NO

PORTUGAL 2. Neurdlogo/Neurocirujano/Intensivista Si

REPUBLICA 3. Neurdlogo/Neurocirujano Si

DOMINICANA

URUGUAY 2 Si

VENEZUELA 3 Si
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10. ¢Es obligatorio una prueba de neuroima-

9. ¢Es obligatorio conocer la causa del coma?

PAISES SiNO gen? Si/NO
ARGENTINA Si Depende de etiologia
BOLIVIA Si NO
BRASIL Si NO
CHILE Si NO
COLOMBIA NO NO

Sélo en < 2 afios Solo en < 2 afios
COSTARICA
CUBA Si NO
ECUADOR Si Sl
EL SALVADOR Si Sl
ESPANA Si Depende de etiologia
GUATEMALA Si Sl
HONDURAS - _
NICARAGUA
MEXICO NO NO
PANAMA Si NO
PARAGUAY Si Sl
PERU Si NO
PORTUGAL Si NO
REPUBLICA Si NO
DOMINICANA
URUGUAY Si NO
VENEZUELA Si NO

dd g
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11. ¢Existen precondiciones clinicas generales para validar
la EC? SI/NO :
Estabilidad hemodinamica (EH): SI/NO

12. ;Se especifica necesidad de
coma arreactivo y/o ausencia
de respuestas motoras al esti-

PAISES Oxigenacién y ventilacion adecuada (0-V): SI/NO mulo algésico? Si/NO
Ausencia de alteraciones metabdlicas (AM): SI/NO
Ausencia de depresores SNC y BNM (DSNC): SI/NO
Hipotermia. SI/NO ¢Que T se especifica?
ARGENTINA Si a todo excepto oxigenacion y ventilacién Si
Temperatura < 32 °C
BOLIVIA Siatodo si
Temperatura < 32,2 °C
BRASIL Siatodo Si
Temperatura no especificada
CHILE EH: NO; O-V: NO; AM: Si; DSNC: Si si
Temperatura < 35 °C
COLOMBIA EH y 0-V sélo para < de 2 afios. Resto Si para adultos y nifios Sl < 2 afios
Temperatura < 32 °C
COSTA RICA
CUBA Siatodo Si
Temperatura < 32 °C
ECUADOR Si excepto alteraciones metabdlicas Si
Temperatura < 35 °C
EL SALVADOR Siatodo si
Temperatura < 32 °C en neonatos y 35 °C adultos
ESPANA Si, todas si
Temperatura < 32 °C
GUATEMALA S6lo depresores SNC Si
Hipotermia no especificada
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO S6lo ausencia de depresores del SNC o BNM Si
PANAMA Siatodo Si
Hipotermia > 32 °C
PARAGUAY Siatodo si
Hipotermia no especificada
PERU Si a todo menos las alteraciones metabdlicas Si
Hipotermia no especificada
PORTUGAL Si a todo menos oxigenacion y ventilacion Si
Hipotermia no especificada
REPUBLICA Siatodo Si
DOMINICANA Temperatura > 32 °C
URUGUAY Siatodo Si
Temperatura > 32 °C
VENEZUELA Siatodo si

Temperatura > 35 °C
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13. ¢Se especifica la obligatoriedad de

realizar los reflejos del tronco del
encéfalo? SI/NO

14. ¢Qué reflejos son obligatorios?
Reflejo fotomotor (RF): Si/NO
Reflejo corneal (RC): Si/NO
Reflejo oculocefalico (ROC): SI/NO
Reflejo oculovestibular (ROV): Si/NO

PAISES Reflejo nauseoso (RN): SI/NO
Reflejo tusigeno (RT): SI/NO
Reflejos de §ucci6n y busqueda en neonatos lactantes
(RSyB): SI/NO
Otros reflejos
ARGENTINA Si Si todos menos los de succién y bisqueda
BOLIVIA Si Sitodos
BRASIL Si Sitodos menos nauseoso, de succion y busqueda
CHILE Si Sitodos menos oculocefalicos, succion y busqueda
COLOMBIA Si Sitodos menos los de succion y busqueda
COSTARICA
CUBA Si Si todos
ECUADOR Si Si todos
EL SALVADOR Si Sitodos
ESPANA Si Sitodos
GUATEMALA Si Exige la ausencia de todos los reflejos encefalicos
sin especificar
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO Si Solamente fotomotor, oculocefélico y oculovestibular
PANAMA Si Todos excepto reflejos de succion y busqueda neonatos
PARAGUAY Si Todos
PERU Si Todos excepto reflejos de succion y bisqueda neonatos
PORTUGAL Si Todos excepto reflejos de succion y blsqueda neonatos
REPUBLICA Si Todos
DOMINICANA
URUGUAY Si Todos
VENEZUELA Si Todos excepto reflejos de succion y busqueda neonatos
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15. 5,I§s obligatorio realizar el Test de atropina? | 16. ;Existen recomendaciones claras y preci-
PAISES SI/NO sas como debe realizarse el Test de Apnea?
Si/NO
ARGENTINA NO Si
BOLIVIA Si Si
BRASIL NO Si
CHILE NO Si
COLOMBIA NO NO
COSTARICA
CUBA Si Si
ECUADOR NO Si
EL SALVADOR Si Si
ESPANA Si Si
GUATEMALA Si NO
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO NO NO
PANAMA Si NO
PARAGUAY Si Si
PERU Si NO
PORTUGAL NO NO
REPUBLICA NO Si
DOMINICANA
URUGUAY NO Si
VENEZUELA NO Si
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17. ¢En el Test de Apnea se definen las cifras

exactas minimas de PaCO, y PH arterial?:

18. ¢Se contempla la aceptacion de actividad
motora espontanea o refleja de origen espi-

PAISES PaCO;: SI/NO ;Cual? nal?
pH arterial: SI/NO ¢Cual? SI/NO

ARGENTINA PaCO, > 60 mmHg o incremento de 20 Si
pHNO

BOLIVIA Si 60 mmHg NO

BRASIL PaCO, > 55 mmHg Si
pHNO

CHILE Si PaCo, 60 NO
pH NO

COLOMBIA NO PaCO, si
NO pH

COSTARICA

CUBA PaCO, > 60 mmHg si
pH NO

ECUADOR PaCO, > 60 mmHg NO
pH NO

EL SALVADOR PaCO, > 60 mmHg Si
pH 7,2

ESPANA PaCO, > 60 mmHg si
pHNO

GUATEMALA NO NO

HONDURAS - -

NICARAGUA

MEXICO NO NO

PANAMA PaCO, > 60 mmHg si
pHNO

PARAGUAY PaCO, > 60 mmHg si
pH NO

PERU NO NO
NO

PORTUGAL NO Si
NO

REPUBLICA NO Si

DOMINICANA NO

URUGUAY PaCO, > 60 mmHg Si
pH NO

VENEZUELA PaCO, > 40 mmHg NO
pH NO

>> >
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19. ¢Se especifica la obligatoriedad dg mante-
ner un periodo de observacion? SI/NO

20. ¢Se especifica la obligatoriedad de mante-
ner un periodo de observacion diferente en

=S ¢Cuantas horas? las encefalopatias anéxicas? Si/NO
¢Cuantas horas?
ARGENTINA Si, 6 horas Si, 24 horas
BOLIVIA Si, 6 horas Si, 24 horas
BRASIL Si, 6 horas NO
CHILE Si, variable segtin tramos de edad sélo para Sl, 24 horas
menores de 15 afios
COLOMBIA Si s6lo en < 2 afios Si solo en < 2 afios. 24 horas
COSTARICA
CUBA Si, si solo se hace EC Si
6h 24 horas
ECUADOR Si Si
6h 24 horas
EL SALVADOR Si Si
No menos de 72 horas No se define
ESPANA NO NO
Recomendado 6 horas Recomendado 24 horas
GUATEMALA Si, 24 horas NO
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO 5 horas NO
PANAMA 6h Si 24 horas
PARAGUAY Si Si 24 horas
6 horas Disminuye si test instrumentales
PERU NO NO
PORTUGAL Si. A criterio médico NO
En la préactica6 h
REPUBLICA Si NO
DOMINICANA 6h
URUGUAY Si Si 24 horas
11/2 horas
VENEZUELA Si 12 h. lesiones estructurales. Disminuye si hay 36 h Anoxia. Recomendado

test instrumentales
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21. ¢Es obligatorio mantener un periodo dg ob-
servacion diferente en los nifios? SI/NO.

22. ¢Se puede realizar en algunos casos el diag-

PAISES nostico de ME sélo mediante la exploracion
Especificar tramos de edad y tiempo en horas clinica neuroldgica? SI/NO

ARGENTINA 7 dias-2 meses: 48 horas; 2 meses-1 afio: 24 horas; | NO
1 afo-6 anos: 12 horas

BOLIVIA Si Si
Neonatos: 7 dias; 7 dias-2 meses: 48 horas;
2-12 meses: 24 horas; > 12 afios: 12 a 24 horas

BRASIL Si 7 dias-2 meses: 48 h; 2 meses-1 afio: 24 horas; NO
1 afo-2 afos: 12 horas; > 2 anos: 6 horas

CHILE Si 7 < 2 meses: 48 horas; 2 meses-1 afio: 24 horas; NO
> 1 afo-10 afios: 12 horas; 10-15 afios: 6 horas

COLOMBIA 48 horas: 7 dias-2 meses Si
24 horas: 2 meses-2 afios

COSTARICA

CUBA Neonatos pretérmino-2 meses: 47 h Si
2 meses-1 ano: 24 horas; 1-2 afos: 12-24 horas
Disminuye si hay pruebas de FSC

ECUADOR Si

EL SALVADOR Sien < 1 afio. Prematuros: 72 h; Neonatos: 48 h; NO
Restos: 24 horas

ESPANA Neonatos pretérmino-2 meses: 48 h Si
2 meses-1 afo: 24 h; 1-2 afios: 12-24 horas
Disminuye si hay pruebas de FSC

GUATEMALA NO NO

HONDURAS - -

NICARAGUA

MEXICO NO NO

PANAMA 7 dias-3 meses: 48 h; 3 meses-1 afio: 24 h; Si
1-15 afos: 12 h

PARAGUAY 7 dias-3 meses: 48 h; 3 meses-1 afio: 24 h Sf

PERU 1a15afios: 12 h Si

PORTUGAL NO Si
En la préctica < 2 afios: 24 hy > 2 afios: 12 h

REPUBLICA NO Si

DOMINICANA

URUGUAY Si. 7 dias-2 meses: 48 horas; 2 meses-1 afio: 24 h; | Si
> 1 afo causa estructural: 12 h
> 1 afo: causa anoxia 24 h

VENEZUELA Si. 7 dias-2 meses: 48 horas Si

2 meses-1 afo: 24 horas
> 1 afo: 12 horas

>> >
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23. ¢Qué métodos diagnésticos instrumentales, estan aceptados?
EEG: SI/NO Potenciales evocados (PE): SI/NO
Doppler Transcraneal (DT): SI/NO

PAISES Arteriografia cerebral de 4 vasos (AC): Si/NO )
Angiografia cerebral por substraccion digital (ASD): SI/NO
Angiogammagrafia cerebral (GC): SI/NO )
Angiografia cerebral mediante Tomografia Computerizada (ATC): SI/NO
ARGENTINA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
BOLIVIA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
BRASIL Todos
CHILE EEG
Resto NO se explicita en la Ley ni Reglamento
COLOMBIA EEG solo obligatorio < 2 afios. Si la EC no se puede realizar completa «hacer pruebas que evallen el flujo
sanguineo cerebral»
COSTARICA
CUBA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
ECUADOR EEG
EL SALVADOR Todos
ESPANA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
GUATEMALA EEG, PE, o «cualquier otro recurso diagndstico que la tecnologia médica pueda aportar»
HONDURAS -
NICARAGUA
MEXICO EEG y angiografia cerebral
PANAMA No se especifica
PARAGUAY Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
PERU EEG, Arteriografia cerebral 4 vasos clasica y ASD, Gammagrafia y ATC
PORTUGAL EEG en nifios
El resto no estan especificados en la ley
REPUBLICA «Todos los métodos previa consideracion del Consejo Nacional de Trasplantes»
URUGUAY Si todos menos el angioTC. No realizable atin en Uruguay
VENEZUELA EEG, DTy AC
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24. ;Es obligatorio realizar siempre un EEG?

25. ¢Es obligatorio realizar mas de un EEG?

PAISES Si/NO Si/NO
ARGENTINA NO si hay otro método instrumental de FSC NO
BOLIVIA Si NO siempre
BRASIL NO si hay otro método instrumental Sélo en nifios < 2 afos
CHILE NO NO
COLOMBIA NO Si en < de 2 afios
COSTA RICA
CUBA NO NO
ECUADOR Si Si. 2 con 6 horas
EL SALVADOR Si si
ESPANA NO NO
GUATEMALA Si Sl

Dentro de las 24 horas

HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO Si 0 una angiografia cerebral Si, a las 5 horas
PANAMA NO NO
PARAGUAY NO NO
PERU NO NO
PORTUGAL NO NO
REPUBLICA NO NO
DOMINICANA
URUGUAY NO NO
VENEZUELA NO NO

444
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26. ¢Se definen circunstancias espe-
ciales en las cuales es obligatorio

realizar Test instrumentales? Si/NO

27. ¢En qué circunstancias?
Nifios: Si/NO. Hasta qué edad
Graves destrozos del macizo craneofacial: Si/NO
Imposibilidad de realizar el Test de Apnea: Si/NO

PAISES Hipotermia: Si/NO ;Qué temperatura?
Ausencia de lesion destructiva cerebrall demostrable
por Historia Clinica o neuroimagen: SI/NO )
Intoxicacion o farmacos depresores dgl SNC: SI/NO
Patologia neurolégica infratentorial: SI/NO
ARGENTINA Son obligatorios siempre Son obligatorios siempre
BOLIVIA Si Nifios < 15 afios. < 32,1 °C
Intoxicacion o farmacos depresores SNC
BRASIL Son obligatorios siempre Son obligatorios siempre
CHILE Si Nifios < 15 afios. Encefalopatia anéxica
Intoxicacion o farmacos depresores SNC
Resto NO se explicita en la Ley ni Reglamento
COLOMBIA Si Nifios < 2 afios y cuando no se pueda completar la
Exploracion Clinica
COSTA RICA
CUBA Si Si atodas
Nifios < 1 afios
ECUADOR Si Si todas excepto patologa infratentorial
EL SALVADOR Si Sl atodas
ESPANA Si Si, todas
GUATEMALA NO Es obligatorio siempre y por lo tanto no se definen
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO NO NO
PANAMA NO NO
PARAGUAY Si Si a todo. Nifios: neonatos. Hipotermia < 32 °C
PERU Si Nifios < 1 afios, ausencia de lesién destructiva y patologia
infratentorial sélo en nifios < 1 afio
PORTUGAL Si Se recogen todas excepto la patologia infratentorial
«Siempre que existan dudas por la EC»
REPUBLICA si Nifios < 1 afio
DOMINICANA Sl a todo. Hipotermia < 32 °C
URUGUAY Si Sl atodo. Nifios < 1 afio
VENEZUELA Si Se recogen todas excepto la patologia infratentorial
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6. RESULTADOS GENERALES
DE LAS ENCUESTAS

e Todos los paises tienen ley
sobre Donacidén y Trasplante, excep-
to Honduras y Nicaragua.

* La mayoria de los paises tienen
ley de consentimiento presunto pero
en la practica clinica, se realiza una
entrevista familiar preguntando Ia
opinién del fallecido y/o solicitando
la autorizacién familiar.

* En todos los paises excepto
Honduras y Nicaragua existe defini-
cion de ME y se acepta como la
muerte del individuo.

* En > del 50% de los paises una
vez confirmado el diagndstico de
muerte encefdlica si no hay donacién
de 6rganos, no se procede a desco-
nectar de la ventilacién mecdanica.
Este hecho es mucho mds frecuente
en el caso de los nifios. En 5 paises
no se acepta legalmente el diagnésti-
co de ME para desconectar de la
ventilacién a los «NO donantes» y
en otros 5 existe gran variabilidad
segtn los hospitales o edad del falle-
cido.

* La mayoria de los paises tienen
indicaciones amplias, claras y preci-
sas en la ley sobre como debe reali-
zarse el diagndstico. Sélo 3 paises no
las tienen.

e En 10 paises NO existen guias o
recomendaciones diagndsticas ela-
boradas por sociedades cientificas y
en otros 3 (Argentina, Uruguay y
Ecuador) las recomendaciones estan
elaboradas por Organismos oficiales
relacionados con la Donacién y el
Trasplante.

* En la mayoria de los paises son 2
6 3 los médicos que deben certificar la
ME, siendo obligatorio la presencia de
neurdlogo, neurocirujano, e intensi-
vista de forma casi constante.

* Excepto en 3 paises, la ley espe-
cifica que los médicos que realizan
el diagndstico NO deben estar impli-
cados directamente en la realizacion
del trasplante.

* En todos los paises es obligatorio
conocer la causa del coma excepto en
Meéxico y Colombia donde solo se
precisa en nifios menores de 2 afios.

* En la mayoria de los paises no
es obligatorio una prueba de neuro-
imagen. En el resto depende de la
etiologfa.

* En la mayoria de los paises
existen precondiciones clinicas ge-
nerales para validar la exploracion
clinica tales como estabilidad hemo-
dindmica, oxigenacién y ventilacién
adecuada, ausencia de alteraciones
metabdlicas, ausencia de farmacos
depresores del sistema nervioso cen-
tral, bloqueantes neuromusculares e
hipotermia. Existe variabilidad en la
temperatura minima requerida para
poder realizar la exploracién neuro-
l6gica, aunque lo mds aceptado es
> 32 °C y 5 paises no especifican
cual es la temperatura minima reque-
rida.

* En el 100% de los paises estu-
diados se especifica la obligatorie-
dad de tener un coma arreactivo con
ausencia de respuestas motoras al es-
timulo algésico.

* En el 100% de los paises se es-
pecifica la obligatoriedad de realizar
reflejos de tronco del encéfalo.

e Con respecto a los reflejos de
tronco (fotomotor, corneal, oculoce-
falico, oculovestibular, nauseoso, tu-
sigeno, succién y busqueda), son
obligatorios en la mayoria de los pai-
ses excepto los reflejos propios de
lactantes (succién y busqueda) que
son exigidos de forma muy excep-
cional.

* Sélo en 8 paises es obligatorio
realizar el Test de atropina.

 Existen recomendaciones claras
y precisas como debe realizarse el
Test de Apnea en la mayoria de los
paises.

e En el Test de Apnea se definen
las cifras exactas minimas de
PaCO, en la mayoria de los casos
con una variabilidad entre 55-60
mmHg. Ningin pais especifica una
cifra minima obligatoria de pH arte-
rial.

* En 11 paises se contempla la
aceptacion de actividad motora es-
pontanea o refleja de origen espinal.

* De forma mayoritaria se especi-
fica la obligatoriedad de mantener
un periodo de observacion. Aunque
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el periodo de observacién mas fre-
cuentemente recomendado es de 6
horas, hay una gran variabilidad lle-
gando en algtin caso hasta 72 horas.

* En 9 paises se especifica la obli-
gatoriedad de mantener un periodo
de observacion diferente en las ence-
falopatias andxicas que suele ser de
24 horas.

* En 4 paises no se especifica la
obligatoriedad de mantener un perio-
do de observacién diferente en los
nifios. No hay uniformidad en cuanto
a los periodos de observacion, tra-
mos de edad ni pruebas instrumenta-
les requeridas.

* En 11 paises (61%) se puede
realizar en algunos casos el diagnds-
tico SOLO mediante exploracion cli-
nica.

* En general se aceptan todos los
métodos diagndsticos excepto la An-
giograffa cerebral mediante Tomo-
grafia Computerizada que es de muy
reciente incorporacion, siendo ma-
yoritaria la aceptacién del EEG. Al-
gunos paises no especifican y reco-
miendan «todos aquellos que puedan
ser de utilidad». Algunos paises
como Uruguay, Cuba, o Ecuador se
han inspirado o son copia de las re-
comendaciones diagndsticas espaifio-
las recogidas en el Anexo I del Real
Decreto 2070/1999.

* En 4 paises es obligatorio reali-
zar siempre un EEG y en otros 3 pai-
ses mds, es obligatorio realizar siem-
pre 1 Test Instrumental.

* En 4 paises es obligatorio reali-
zar més de un EEG y en otros 2 s6lo
en casos especiales (nifios < 2 afios).

* En 3 paises no se definen las
circunstancias especiales en las cua-
les son obligatorias realizar Test Ins-
trumentales.

* En la mayoria se especifican las
circunstancias especiales en las cua-
les hay que realizar Test Instrumen-
tales excepto la patologia infratento-
rial que no se especifica en 6 paises.
Las excepciones consideradas fue-
ron: nifios, graves destrozos del ma-
cizo craneofacial, imposibilidad de
realizar el Test de Apnea, hipoter-
mia, ausencia de lesion destructiva
cerebral demostrable por historia cli-
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nica o neuroimagen, intoxicacién o
farmacos depresores del SNC y pa-
tologia neurolégica infratentorial.

7. CONCLUSIONES
Debilidades

e Existen dos paises que ain no
tienen legislacion sobre Donacién y
Trasplante. Se puede considerar un
asesoramiento técnico desde la Red
Consejo y recomendar su elabora-
cion.

* De forma al menos «reconocida
oficialmente» en > del 50% de los
paises no se desconecta de la VM
cuando no hay donacién de érganos.
Esto supone una mala practica médi-
ca, es muy contradictorio y negativo
de cara a la poblacion general.

* En algunos casos la declaracién
de ME solo se puede realizar con el
fin de donar. Si no hay donaci6n de
drganos, no se puede legalmente de-
clarar el fallecimiento, ni por lo tanto
se puede retirar la VM. Este hecho es
de especial relevancia ya que supone
una clara futilidad terapéutica y el
consumo innecesario de recursos.

* En > del 50% no existen guias
elaboradas por sociedades cientificas
y en otros 3 paises las recomenda-
ciones estdn elaboradas por Organis-
mos oficiales relacionados con la
Donacién y el trasplante. Seria reco-
mendable involucrar a las socieda-
des cientificas correspondientes para
la realizacién de Conferencias de ex-
pertos donde se elaborasen los crite-
rios diagndsticos.

e Existe gran variabilidad en la
temperatura minima requerida para
la exploracion clinica y algunos pai-
ses requieren temperaturas injustifi-
cadamente elevadas.

* Sélo en 8 paises es obligatorio
realizar el Test de atropina.

 Existe variabilidad en las cifras
minimas de PaCO, del Test de Apnea
entre 55-60 mmHg.

* En algunos paises los periodos
de observacion son injustificada-
mente prolongados de hasta 72 horas
lo que puede ser una causa de pérdi-
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da de potenciales donantes al dificul-
tar un mantenimiento adecuado.

* En 4 paises es obligatorio reali-
zar mds de un EEG, lo que no tiene
ninguna justificacién cientifica y
provoca consumo innecesario de re-
cursos.

* En 6 paises no se considera
obligatorio hacer Test instrumentales
cuando la causa de la ME es una lo-
calizacion puramente infratentorial.

Fortalezas

* La mayoria de los paises tienen
ley sobre Donacién y Trasplante.
Existen muchos puntos fundamenta-
les que son comunes.

* La mayoria de los paises tienen
ley de consentimiento presunto aun-
que en la prictica diaria no se apli-
que de forma sistemadtica.

* En todos los paises existe la de-
finiciéon de ME y se acepta como la
muerte del individuo, aunque por el
contrario y como se ha comentado
anteriormente, hay paises que sola-
mente lo aplican cuando hay dona-
cién de 6rganos.

* La mayoria de los paises tiene
indicaciones claras y precisas en la
ley sobre como realizar el diagndsti-
co de muerte encefdlica y especifi-
can que los médicos que realizan el
diagndstico NO deben estar implica-
dos en la realizacién del trasplante.

* La mayoria de los paises especi-
fica la obligatoriedad de cumplir los
considerados pilares bdsicos del
diagnéstico clinico, es decir, la pre-
sencia de un coma arreactivo, la au-
sencia de respuestas motoras al esti-
mulo algésico, y la ausencia de
reflejos troncoencefdlicos.

* En 11 paises, se puede realizar
en algunos casos el diagndstico de
ME mediante exploracién clinica ex-
clusivamente no siendo obligatorio
siempre un test instrumental. Esto es
conceptualmente avanzado y bueno
ya que facilita y agiliza el diagndstico
de la muerte encefélica, pero requiere
un gran nivel de exigencia en la for-
macion de los profesionales sanitarios
ya que en estos casos hay que basar el

diagnéstico exclusivamente en una
exploracion neuroldgica.

* En general se aceptan casi todos
los métodos diagndsticos instrumen-
tales, lo que permite adaptarse a los
diferentes medios hospitalarios.

8. POSIBLES ACTUACIONES

e Estimular e impulsar a los paises
que no tienen normativa sobre Muerte
Encefalica para que la realicen. Pres-
tar apoyo y asesoramiento desde la
Red Consejo en su elaboracion.

* Prestar apoyo y asesoramiento
desde la Red Consejo en aquellos
paises que quieran modificar su nor-
mativa.

 Estimular la realizacién de Con-
ferencias de expertos para elaborar
actualizaciones en las recomendacio-
nes diagndsticas.

* Disponer de expertos que pue-
dan asesorar o responder ante temas
conflictivos puntuales en los medios
de comunicacion.

 Elaboracion de dossier divulga-
tivo para la prensa sobre muerte en-
cefdlica, estado vegetativo, estado de
minima conciencia y coma.

e Elaboracién de unas recomen-
daciones diagndsticas de muerte en-
cefalica actualizadas, tanto desde el
punto de vista clinico como de los
métodos instrumentales utilizados.

e Formacién especifica en el
diagndstico de muerte encefalica de
los profesionales sanitarios que tra-
bajan en unidades generadoras de
potenciales donantes. Adaptar la for-
macion a las caracteristicas y medios
de los distintos paises.

9. ASPECTOS TECNICOS

No es el propésito de este docu-
mento el recoger una revisiéon amplia
sobre como debe realizarse el diag-
néstico de la muerte encefélica, ya
que existe una amplia literatura mé-
dica al respecto. A continuacién y
como criterio de minimos, se adjunta
un resumen sobre como realizar el
diagnéstico de muerte encefilica.



Este resumen estd basado en las guias
y recomendaciones cientificas mds
actualizadas recomendadas por dife-
rentes sociedades cientificas. Igual-
mente se adjunta una hoja normativi-
zada sobre el diagndstico de muerte
encefélica. Es una practica recomen-
dable el disponer de dicha hoja en
las Unidades de Cuidados Intensivos
ya que obliga a los profesionales a
chequear cada paso realizado en el
diagndstico. Ademads, la utilizacion
rutinaria de este tipo de documentos,
contribuye a protocolizar y sistema-
tizar la exploracién clinica y los ha-
llazgos obtenidos, a la vez que uni-
formiza las exploraciones evitando
la dispersion y diferencias entre los
diferentes miembros de un equipo.

Diagnéstico de muerte
encefélica

e La declaracién de muerte ence-
falica es un acto de gran responsabi-
lidad, con trascendencia médica,
ética y legal ya que permite retirar
todas las medidas artificiales de so-
porte o realizar la extraccion de Or-
ganos para trasplante.

 El diagnéstico se basa en una ex-
ploracién neuroldgica completa y ex-
tremadamente rigurosa que demuestre
coma arreactivo, ausencia de reflejos
troncoencefélicos y ausencia de res-
piracion esponténea.

Definicion

La muerte encefélica es la ausen-
cia de funcion de todas las estructu-
ras neuroldgicas intracraneales, tanto
de los hemisferios cerebrales como
del troncoencéfalo. Se produce cuan-
do la presion intracraneal (PIC) su-
pera la tensién arterial sist6lica del
paciente, dando lugar a la parada cir-
culatoria cerebral.

Etiologia

* Hemorragia cerebral.
¢ Traumatismo craneoencefalico.

* Hemorragia subaracnoidea.

e Ictus isquémico.

* Encefalopatia anéxica.

e Tumores del sistema nervioso
central.

e Otras causas menos frecuentes:
meningoencefalitis e intoxica-
ciones.

Diagnéstico clinico

1. Coma estructural, de etiologia
conocida y cardcter irreversible.

La causa del coma debe ser docu-
mentada mediante historia clinica o
neuroimagen que demuestre lesion ce-
rebral estructural grave y catastréfica.

2. Condiciones clinicas generales
durante la exploracion neurologica:
* Estabilidad cardiocirculatoria.

* Oxigenacién y ventilacién ade-
cuadas.

* Ausencia de hipotermia < 32 °C.
* Ausencia de enfermedades endo-
crino-metabdlicas importantes.

* Ausencia de téxicos

e Ausencia de bloqueantes neuro-
musculares y farmacos depreso-
res del sistema nervioso central
(SNC).

3. Exploracion clinica neurologica:

a) Exploracion neurologica cere-
bral:

e Coma arreactivo. Al estimulo
algésico en el territorio de los ner-
vios craneales, no debe existir nin-
gln tipo de respuesta motora o vege-
tativa.

b) Exploracion neurologica tron-
coencefdlica:

* Ausencia de reflejo fotomotor.
Puede estar ausente por traumatismo
ocular, cirugia previa y algunos far-
macos como Dopamina y Noradre-
nalina a dosis elevadas. Las pupilas
pueden ser medias o midridticas pero
siempre arreactivas a la luz. Deben
tener un tamafio minimo de 4 mm. El
Via aferente: nervio 6ptico. Via efe-
rente: nervio motor ocular comun.
Nivel: mesencéfalo.

* Ausencia de reflejo corneal. Al
estimular la cérnea con una torunda
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de algoddén, no debe existir parpa-
deo, enrojecimiento ni lagrimeo. Via
aferente: nervio trigémino. Via efe-
rente: nervio facial. Nivel: protube-
rancia. Un intenso edema corneal o
la utilizacién de bloqueantes neuro-
musculares imposibilita su explora-
cion.

* Ausencia de reflejo oculocefdli-
co. También llamado reflejo de «ojos
de muiieca». Se explora provocando
giros rapidos y bruscos de la cabeza
en sentido horizontal manteniendo
abiertos los ojos del paciente. Cuan-
do el reflejo estd presente inicialmen-
te se producen movimientos oculares
hacia el lado contrario del movimien-
to de la cabeza retornando posterior-
mente los ojos a la posicién de linea
media. Via aferente: nervio auditivo.
Via eferente: nervio motor ocular
comun y motor ocular externo. Nivel:
unién bulboprotuberancial.

* Ausencia de reflejo oculovesti-
bular. Cama a 30°. Inyectar en el
conducto auditivo externo 50 cc de
suero a 4 °C. No debe existir ningtin
tipo de movimiento ocular. Via afe-
rente: nervio auditivo. Via eferente:
nervio motor ocular comtn y motor
ocular externo. Nivel: unién bulbo-
protuberancial.

* Ausencia de reflejo nauseoso.
Es necesario la estimulaciéon me-
diante una sonda de la orofaringe, pi-
lares y velo del paladar no obtenién-
dose en muerte encefdlica ningtin
tipo de respuesta nauseosa. Via afe-
rente: nervio glosofaringeo. Via efe-
rente: nervio vago. Nivel: bulbo.

* Ausencia de reflejo tusigeno. Se
explora estimulando la trdquea y la
carina con una sonda a través del
tubo endotraqueal. En muerte ence-
falica no hay respuesta tusigena. Via
aferente: nervio glosofaringeo. Via
eferente: nervio vago. Nivel: bulbo.

* Ausencia de respuesta al Test de
Atropina. Administrar 0,04 mg/kg de
sulfato de atropina iv por una via ve-
nosa donde no se estén infundiendo
catecolaminas. La frecuencia cardia-
ca no debe incrementarse > del 10%
de la frecuencia cardiaca basal.

* Ausencia de respiracion espon-
tdnea.
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Test de apnea cldsico: Hiperoxi-
genar y normoventilar previamente
al paciente. Extraer gasometria arte-
rial. Desconectar del respirador e in-
troducir una cdnula con oxigeno a 6
litros por minuto a través del tubo
endotraqueal. Cada minuto de desco-
nexion, la PaCO, se eleva 2-3 mm
Hg. Demostrar ausencia de respira-
cién espontdnea con PaCO, al final
de la prueba = a 60 mm de Hg.

Test de apnea con continuous posi-
tive airway pressure (CPAP): el Test
de apnea clésico produce despresuri-
zacion en la via aérea y aumento del
colapso alveolar. En donantes de pul-
mén o en pacientes con lesién pulmo-
nar hay que realizar el Test de Apnea
con CPAP, mediante valvulas especi-
ficas en la salida espiratoria del Tubo
en T o utilizando «ventilacién en
modo CPAP» en el respirador. La pre-
sioén utilizada serd de 10 cm de H,0O,
hay que considerar la utilizacién de
cifras mas elevadas segtin las necesi-
dades individuales. Se puede igual-
mente considerar el realizar una «hi-
percapnia permisiva» previa, para
disminuir el tiempo de desconexion
de la ventilacién mecénica.

4. Puede existir actividad motora
de origen medular, tanto de tipo re-
flejo como espontdnea.

5. Periodo de observacion: Varia-
ble segtn las diferentes legislacio-
nes. Los protocolos cientificos mas ac-
tualizados recomiendan 6 horas en
lesion destructiva y 24 horas en anoxia
cerebral. En las guias mds actualizadas
este periodo es orientativo y puede ser
modificable a criterio médico segin
tipo y gravedad de la lesién causal.
Los periodos de observacion recomen-
dados pueden acortarse si se realizan
test diagndsticos instrumentales.

6. Lesiones de localizacion infra-
tentorial: Si la causa del coma tiene
una localizacién puramente infraten-
torial, hay que realizar una explora-
cion clinica mas un EEG u otro mé-
todo diagndstico instrumental, que
confirme la ausencia de funcién de
los hemisferios cerebrales. Esta obli-
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gatoriedad estd recogida especifica-
mente en algunas legislaciones.

Test instrumentales: Desde un
punto de vista puramente cientifico, si
el paciente cumple todos los prerre-
quisitos clinicos comentados previa-
mente, y no existen interferencias far-
macoldgicas que imposibiliten la
exploracion neurolégica, el diagndsti-
co puede ser realizado exclusivamente
mediante una exploracion clinica, sin
restar rigor al diagndstico realizado.

La obligatoriedad o no de realizar
test instrumentales varian en cada
pais. Aunque no sean obligatorios,
igualmente puede considerarse su
utilizaciéon en algunos casos donde
se quiera aportar una documentacién
complementaria a la exploracién cli-
nica. De acuerdo a las recomenda-
ciones cientificas actualizadas, los
test Instrumentales solamente son
obligatorios en algunos paises en
aquellos casos donde no se puede
realizar la exploracioén clinica com-
pleta. En este supuesto la mayoria de
los protocolos internacionales inclu-
yen pacientes con graves destrozos
del macizo craneofacial, imposibili-
dad de realizar el test de apnea, pre-
sencia de téxicos o farmacos depre-
sores del SNC, etiologia del coma de
localizacién puramente infratentorial
y nifios pequefios. La mayoria de
gufas de prictica clinica permite a
criterio médico la decisiéon de que
tipo de test hay que utilizar en cada
caso clinico. La realizacién de test
instrumentales permite acortar el pe-
riodo de observacién. En la practica
clinica, paises con criterio de muerte
de tronco o brain stem death, cuando
no pueden realizar de forma comple-
ta la exploracién clinica como es el
caso de uso de sedantes, utilizan test
instrumentales de flujo sanguineo
cerebral igualmente que en paises
que consideran el criterio de muerte
encefélica o whole brain death.

Los Test Instrumentales se pueden
dividir en dos tipos:

Electrofisiologicos:
Electroencefalograma (EEG). Debe
realizarse durante 30 minutos siguien-

do las recomendaciones técnicas inter-
nacionales. En ME hay ausencia de ac-
tividad bioeléctrica cerebral. No es ttil
en presencia de algunos toxicos, se-
dantes o coma barbittirico.

BIS (Bispectral Indice Scale o
Indice Biespectral). Valora diferen-
tes pardmetros obtenidos del electro-
encefalograma. Estudia solamente
una parte de la corteza cerebral y por
lo tanto no puede ser utilizado exclu-
sivamente como diagnéstico de ME.
Un BIS de 0 y una Tasa de supresion
de 100 en ausencia de interferencia
farmacolégica puede considerarse
sefial de inicio del enclavamiento ce-
rebral.

Potenciales evocados auditivos
(PEAT) y Potenciales Somatosenso-
riales de nervio mediano (PESS).
Los PEAT estudian la via auditiva a
nivel del tronco del encéfalo. En ME
desaparecen todas las respuestas
evocadas de origen encefdlico, per-
sistiendo Unicamente las generadas
en el VIII par a nivel extracraneal.
Los PESS estudian los potenciales
generados en diferentes niveles de la
via sensitiva: nervio periférico, raiz
espinal, columna posterior de la mé-
dula, lemnisco medio, tdlamo con-
tralateral y corteza sensitiva del 16-
bulo parietal contralateral. En ME
solo persisten las ondas generadas en
el plexo braquial y médula espinal,
desapareciendo las ondas generadas
a nivel intracraneal.

Evaldan el flujo sanguineo cere-
bral:

Sonografia Doppler Transcraneal.
Los patrones tipicos de ME son
Flujo reverberante, Flujo oscilante
bifdsico o patrén de Flujo diastdlico
invertido. Se caracteriza por la pre-
sencia de flujo anterégrado en sisto-
le, acompaiado de un flujo diast6li-
co retrogrado o invertido. Aparece
cuando la PIC es > a la tensién arte-
rial sist6lica. Espigas sistolicas o es-
piculas sistolicas: se registran Unica-
mente pequefias ondas sistdlicas
anterégradas, cortas, puntiagudas y
sin obtenerse flujo durante el resto
de la sistole ni en la diastole. Para el
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10. ALGORITMO DIAGNOSTICO

e Coma de etiologia conocida por Historia Clinica o TC craneal
¢ Lesién estructural catastréfica del SNC

(si]

¢ Estabilidad hemodinamica

e Oxigenacion y ventilacion adecuada

¢ Ausencia de graves alteraciones hidroelectroliticas y acido-base

¢ Ausencia de graves alteraciones metabélicas y endocrinolégicas

¢ Ausencia de téxicos y farmacos depresores del sistema nervioso central
¢ Ausencia de bloqueantes neuromusculares

(si]

¢ Ausencia de respuestas motoras y vegetativas al estimulo algésico en el
territorio de los nervios craneales

¢ Ausencia de reflejo fotomotor

e Ausencia de reflejo corneal

e Ausencia de reflejo oculocefalico

e Ausencia de reflejo oculovestibular

¢ Ausencia de reflejo nauseoso

¢ Ausencia de reflejo tusigeno

¢ Ausencia de respuesta al Test de Atropina

(sf]

Ausencia de respiracion espontanea
con Pa CO, > 60 mmHg

Test Instrumental
que demuestre @
ausencia de funcién

en hemisferios Lesion supratentorial

cerebrales
e Tiempo de observacion variable en Test Instrumentales:
cada pais * Obligatorios u opcionales segun cada pais y
* Recomendado: 6 horas en lesion permiten acortar el tiempo de observacion
estructural del SNC y 24 horas en — » ¢ EEGy Potenciales evocados
anoxia Doppler Transcraneal

¢ Este tiempo se puede modificar a jui-
cio clinico segun etiologia y gravedad
de la lesion causal

Arteriografia cerebral
Angiografia TC y perfusion cerebral
Angiogammagrafia cerebral Tc99-HMPAD
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11. HOJA NORMATIVIZADA PARA REALIZAR EL DIAGNOSTICO DE MUERTE ENCEFALICA

1) Coma de etiologia conocida

2) Documentacién por neuroimagen de lesion catastréfica en el SNC

3) Prerrequisitos clinicos:
* Ausencia de graves alteraciones hemodindmicas

» Oxigenacién y ventilacién adecuadas

e Ausencia de graves alteraciones metabdlicas

* Ausencia de graves alteraciones hidroelectroliticas
* Ausencia de téxicos y farmacos depresores del SNC
* Ausencia de bloqueantes neuromusculares

* Temperatura corporal
4) Coma arreactivo sin respuestas motoras al estimulo algésico en el territorio de los nervios craneales.

5) Ausencia de reflejos troncoencefalicos:
* Ausencia de reflejo fotomotor (pupilas > 4 mm)

* Ausencia de reflejo corneal

* Ausencia de reflejo oculocefalico

e Ausencia de reflejo oculovestibular
* Ausencia de reflejo nauseoso

* Ausencia de reflejo tusigeno

6) Ausencia de respuesta a la atropina (No incremento > al 10% de la frecuencia cardiaca basal tras
administrar 0,04 mg/kg de sulfato de atropina iv)

7) Ausencia de respiracion espontanea. Test de Apnea
Inicio del test, PACO,______ mmHg. Final del test, PaCO,____ mmHg

8) Test Instrumentales:
 EEG
¢ Potenciales evocados

» Sonograffa Doppler Transcraneal
* Angiografia por radiontdclidos

e Angiografia cerebral con contraste

9) Periodo de observacion:

10) Decisiones al final de la vida o tltimas voluntades:

* ;Puede ser el paciente donante de 6rganos? Si_
+ ;Se ha solicitado informacién y/o consentimiento a la familia sobre la donacién de 6rganos? ST _
Nombre del médico: Firma:
Nombre del médico: Firma:
Nombre del médico: Firma:

Fecha: Hora:

v nn v nn v v
[ N N N N e
| | | | | |

v »nn nn v v wn
Py by bty by
| | | | | |

v . v nn
[ N N N NN
| | | |

NO _
NO _
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diagnéstico de ME hay que constatar
la parada circulatoria cerebral supra-
tentorial (ambas arterias cerebrales
medias) como la circulacién poste-
rior (ambas arterias vertebrales y ar-
teria basilar). Se recomienda realizar
dos exploraciones separadas por un
intervalo de 30 minutos, utilizar el
equipo adecuado y que el explorador
sea experto en la técnica. Sensibili-
dad del 89% vy especificidad del
99%. Sus limitaciones mds impor-
tantes son la ausencia de ventana s6-
nica hasta en un 10% de la poblacién
y la existencia de «falsos negativos»
en pacientes con drenaje ventricular,
craniectomia descompresiva y ence-
falopatia andxica.

Arteriografia cerebral. Historica-
mente considerada el «patrén oro». Se
puede realizar la cateterizacion selec-
tiva de las dos arterias carétidas inter-
nas y las dos arterias vertebrales, o
una arteriografia cerebral de troncos
supra-adrticos inyectando el contraste
a nivel del cayado de la aorta. En ME
hay ausencia de circulacién intracra-
neal. Los criterios radiolégicos utiliza-
dos en la circulacién anterior: la arte-
ria cardtida interna debe mostrar
ausencia de contraste intracraneal mas
alla de la arteria oftdlmica y en la cir-
culacién posterior, el contraste en las
arterias vertebrales no deben sobrepa-
sar la unién occipitoatloidea. Es una
técnica invasiva que requiere personal
especializado en una sala de Neuro-
rradiologia.

Angiografia cerebral mediante To-
mografia computerizada (TC) multi-
corte y estudio de Perfusion Cerebral.
Actualmente la angio-TC multicorte
de alta resolucién permite realizar an-
giografias cerebrales de alta calidad
diagnostica. Se pueden realizar re-
construcciones tridimensionales del
arbol vascular y diagnosticar la ausen-
cia de circulacién intracraneal a tra-
vés de arterias carétidas internas y
de la circulaciéon posterior a través
de las arterias vertebrales y arteria
basilar. También se puede realizar la

angiografia de forma mas completa
desde los troncos supraorticos hasta
el poligono de Willis, para ver la cir-
culacién extracraneal a través de la
arteria cardtida externa (sirve como
control de calidad de la técnica) y la
ausencia de circulacién intracraneal
que confirma la parada circulatoria
cerebral. Adicionalmente puede rea-
lizarse TC de perfusion cerebral.

Angiogammagrafia cerebral con
Tecnecio99-HMPAO u otro tipo de
radiofdrmacos difusibles. De los
mds utilizados es el Tc99-HMPAO
(hexametilpropilenamina-oxima),
por su menor coste y mayor dispo-
nibilidad en los Servicios de Medi-
cina Nuclear. Igualmente pueden
utilizarse otros radiotrazadores de
similares caracteristicas con las
mismas caracteristicas y rentabili-
dad diagnéstica. El diagnéstico de
ME se realiza en base a dos crite-
rios: 1. Ausencia de perfusion a tra-
vés de las arterias carétidas internas
durante la fase angiogammagrafica.
2. Ausencia completa de captacién
del radiotrazador en los hemisferios
cerebrales y en la fosa posterior en
las imdgenes estdticas o planares
obtenidas a los cinco minutos. Se
denomina signo del «craneo hueco»
a la ausencia de captacién intrapa-
renquimatosa. Puede verse capta-
cién en el seno longitudinal supe-
rior o en otros senos venosos lo que
es compatible con el diagndstico de
muerte encefdlica. La angiogamma-
graffa cerebral es una técnica con
sensibilidad y especificidad del
100%.
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« DONANTES FALLECIDOS. TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

« TRASPLANTE RENAL (FALLECIDO)/TRASPLANTE RENAL (VIVO). TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
 TRASPLANTE RENAL (TOTAL). TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

 TRASPLANTE HEPATICO (TOTAL). TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

 TRASPLANTE CARDIACO (incluido TX Corazén-Pulmén). TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

* TRASPLANTE PULMONAR —Unipulmonar + Bipulmonar— (incluido TX Corazén-Pulmén).
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

« TRASPLANTE PANCREATICO (TOTAL). TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
« CORNEAS: DONANTES/TRASPLANTES. TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

e TRASPLANTE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS: AUTOLOGOS/ALOGENICOS.
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
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DONANTES FALLECIDOS
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

TRASPLANTE RENAL
(FALLECIDO)/TRASPLANTE
RENAL (VIVO)

TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
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TRASPLANTE RENAL (TOTAL)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

TRASPLANTE HEPATICO (TOTAL)
’7 TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
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TRASPLANTE CARDIACO
(Incluido TX Corazén-Pulmén)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

TRASPLANTE PULMONAR
?» = Unipulmonar + Bipulmonar -
f\\i\; (Incluido TX Corazén-Pulmén)

TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
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TRASPLANTE PANCREATICO (TOTAL)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

CORNEAS:
DONANTES/TRASPLANTES
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
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TRASPLANTE PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS:
AUTOLOGOS/ALOGENICOS

2007
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GLOSARIO DE TERMINOS

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

Donante de Organo Efectivo
Persona fallecida o viva a la que se le extrae al menos un 6r-
gano sélido o parte de €l, con el propdsito de trasplantarlo.

Muerte Cerebral

Cese irreversible de la funcién del cerebro y el tronco
cerebral; caracterizado por la ausencia de actividad eléc-
trica en el cerebro, flujo sanguineo hacia el cerebro y
funcién cerebral. Una persona en muerte cerebral esta
muerta, aunque su funcién cardiopulmonar puede ser
mantenida artificialmente durante un tiempo.

Muerte Cardiaca

Muerte debida al cese irreversible de la funcidn circula-
toria y respiratoria. Un individuo que es declarado muer-
to por criterios circulatorios o respiratorios puede donar
Organos y tejidos para transplante.

Sangre de Cordon

Células de progenitores hematopoyéticos colectadas de
los vasos de la placenta y la sangre de cordén umbilical
después de que el cordén umbilical sea clampado y/o
cortado.

Cornea
Superficie transparente, de forma convexa, que cubre la
parte anterior del ojo.

Trasplante Dominé

Procedimiento en el cual un 6rgano que es extraido de un
candidato para trasplante es inmediatamente trasplanta-
do en un segundo paciente. El primer paciente recibe un
nuevo 6rgano de un donante fallecido.

Células de Progenitores Hematopoyéticos (CPH)
Células madre procedentes de 1la médula dsea o de la san-
gre, tanto de la sangre periférica como de la sangre del cor-
dén umbilical, a partir de las cuales se generan las células
de la sangre a lo largo de toda la vida del individuo y cuya
utilidad terapéutica es la de generar la médula 6sea o susti-
tuir las funciones de la propia médula en algunos pacientes
con enfermedades congénitas o adquiridas hematoldgicas,
metabdlicas, neopldsicas y del sistema inmunitario.

Donante a Corazon Latiente
Remitirse a la definicion de Muerte cerebral.

Donante Vivo

Persona viva a quien le ha sido extraido algtin 6rgano,
tejido, o célula con el propésito de trasplantarlo. Un do-
nante vivo puede tener al menos una de las tres siguien-
tes posibilidades de relacion con el receptor:

* Relacion genética (parentesco).
¢ Relacién emocional.
* No relacién (ni genética ni emocional).

Donante a Corazon Parado
Remitirse a la definicion de Muerte cardiaca.

Organo

Parte del cuerpo humano vital y diferenciada, formada
por diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vascu-
larizacién y capacidad para desarrollar funciones fisiol6-
gicas con un importante nivel de autonomia.

Higado-Split
Higado que se divide en dos partes y se trasplanta en
mds de un receptor.

Tejido
Todas las partes formadas por células que constituyen el
cuerpo humano.

Lista de Espera
Lista de candidatos registrados para recibir un trasplante
de 6rganos, tejidos o células humanos.

Donante Multiorganico

Donante real del que se generan o donante efectivo del
que se extraen o implantan, al menos, uno o dos rifiones
mads un 6rgano extrarenal o bien al menos dos dérganos
extrarenales.

Fuente: Glosario (borrador) del
www.transplant-observatory.org
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EL PAPEL DE LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE
DONACION Y TRASPLANTE EN EL CONSEJO DE EUROPA

FERNANDO MORALES BILLINI

Coordinador Nacional de Trasplantes. Republica Dominicana.

La Red/Consejo Ibero-
americano de Donacién y
Trasplantes (RCIDT) es una
organizaciéon multilateral
fundada por decisién de la
XV Cumbre Iberoamericana
de Jefes de Estados y de Go-
biernos celebrada en Sala-
manca, Espafia en octubre
del 2005, en esta reunion se
ratific6 la propuesta de la
Declaracion de Granada que
recogia la aprobacién de la
creacion de dicha Red/Con-
sejo, en armonia con la de-
claracién de la Asamblea
de mayo del 2004 de la
Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) que decla-
raba como prioridad en
salud la donacién y el trasplante de 6rganos, tejidos y
células.

Esta decisién complet6 las iniciativas de la Organi-
zacion Nacional de Trasplantes ONT de Espafia y de
los miembros del Grupo Punta Cana, quienes reunidos
en el XIX Congreso de Coordinadores de Trasplantes
de Espana, I versién Latinoamericana en Santa Cruz de
Tenerife, Canarias, en el afio 2004 acordaron fundar el
Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplantes
atendiendo a las necesidades de la region en la materia y
a los logros y la experiencia adquirida por el Consejo de
Europa de Trasplantes entidad que el Dr. Rafael Mate-
sanz habia dirigido en dos oraciones.

Este Consejo Iberoamericano Organizé reuniones de
trabajo que fueron llevadas a cabo en Montevideo, Uru-
guay, y Cartagena de Indias, Colombia en el afio 2005,
Apoyadas por la OPS, La ONT, y el Grupo Punta Cana,
hasta la constitucion de la RCIDT.

La primera reunién institucional de la RCIDT, se rea-
liz6 en Mar de Plata, Argentina en el afio 2006 y en ella
se establecieron los lineamientos generales de una orga-
nizacién muy parecida en su metodologia de trabajo al
Consejo de Europa de Trasplantes, donde representantes

Participantes en la reunion del Consejo de Europa de
Trasplantes, Estrasburgo. (Francia). Marzo 2008.

oficiales y expertos del 4rea,
se rednen para analizar y
discutir los puntos mds con-
troversiales que afectan a la
donacién y el trasplante de
organos tejidos y células,
unificando criterios frente a
estos temas y de esa forma
elaborar propuestas que ser-
virdn de apoyo a la labor de
los coordinadores iberoame-
ricanos.

Desde el afio 2007 tres
representantes de la RCIDT
han participado por iniciati-
vas de la ONT espaifiola en
calidad de observadores en
las reuniones ordinarias del
Consejo de Europa de Tras-
plantes, lo que nos ha per-
mitido observar las coincidencias en lo relativo a la me-
todologia de trabajo, las temadticas tratadas, asi como las
diferentes propuestas que en ese foro se realizan.

Casi todos los que han participado han coincidido que
la RCIDT y el Consejo de Europa de Trasplantes, son
entidades multilaterales con objetivos y metodologia de
trabajo muy similares, que entre ambas se podrian aunar
esfuerzos con el objetivo de unificar criterios sobre im-
portantes aspectos en la donacion y el trasplante, entre
los que podriamos considerar:

1. La adaptacién del Modelo Espafiol de Donacién y
Trasplantes, como propuesta unificadora en las es-
tructuras de coordinacion de trasplantes en Europa
y América Latina.

* Posiciones en torno a las politicas del donante
vivo no relacionado.

* Modelos de capacitacién, formacién, comunica-
cién y difusién en lo relativo a la donacién y el
trasplante.

* Recomendaciones en materia de bioética para la
donacion y el trasplante de 6rganos, tejidos y cé-
lulas.
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* Protocolos para la extraccién, almacenaje, mani-
pulacién y trasplante de Células Madre.

* Posibilidades de organizar cursos, jornadas, ta-
lleres y congresos comunes.

* Y la discusién y elaboracién de propuestas sobre
otros temas controversiales de la donacién y el
trasplante de 6rganos, tejidos y células.
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De lograrse este proyecto de cooperacion entre Euro-
pa e Iberoamérica, son extraordinarias las posibilidades
de lograr ambiciosos beneficios para todos los pacientes
y sus familiares en nuestros diferentes paises, apoyar ini-
ciativas comunes y constituirse en un referente ejemplar
de actuacion ética y gerencial en el desarrollo de esta
modalidad terapéutica.
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LA PRESENCIA DE LAS SOCIEDADES CIENTIFICAS
EN LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO

DE DONACIONY TRASPLANTE

Relacién entre la Sociedad Iberoamericana de Coordinadores de Trasplantes
y la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

RAUL MIZRAJI

Presidente de la Sociedad Iberoamericana de Coordinadores de Trasplantes

El Trasplante de drganos y tejidos es una actividad
consolidada en el mundo actualmente y esto no admite
una segunda opinion.

Tampoco es discutible que el nimero de afecciones
que se solucionan con un trasplante va en crecimiento
tanto de 6rganos como de tejidos, incorpordndose en los
ultimos meses exitosos trasplantes de mano y cara.

Indudablemente el problema pasa por la creciente de-
manda de pacientes en lista de espera y la dificultad que
enfrentan los diferente paises para obtener 6rganos y te-
jidos en cantidad y calidad adecuadas para hacer frente a
la demanda.

Latinoamérica cuenta con una de las tasas de donacién
mas baja de todos los continentes, a pesar de tener una
rica historia realizando trasplantes, y no ha podido aun
mejorar como es necesario sus tasas de donacion.

La Sociedad Iberoamericana de Coordinadores de
trasplante con su inicio en el afio 2001 configurando ini-
cialmente el Grupo Punta Cana y consolidandose como
Sociedad en el afio 2007 retne a los coordinadores de
trasplante de Iberoamérica, y tiene dentro de sus objeti-
vos fomentar la donacién de érganos y tejidos para tras-
plante, velar por los aspectos éticos y legales, organizar
actividades cientificas y llevar adelante el Registro de
donacién y trasplante.

Esta dltima actividad la desarrolla desde su sitio Web:
www.grupopuntacana.org, donde se puede acceder a in-
formacion relacionada con tasas de donacién de los dife-
rentes paises, numero de trasplantes, centros de trasplan-
te, legislaciones, organizaciones nacionales etc.

Hoy en dia son mds de 1.000 los profesionales dedica-
dos a la coordinacién de trasplantes en Latinoamérica,
los cuales trabajan desde el &mbito hospitalario en la di-
ficil tarea de obtener donantes de 6rganos y tejidos.

Varias son las dificultades que tenemos como profe-
sionales de la donacién:

1. Mejorar la deteccién de fallecidos en situacién de
muerte encefélica.

2. Elaborar consensos para el diagnostico de muerte
encefdlica y acompafiar los avances clinicos, con
las definiciones legales en los diferentes paises.

3. Mejorar la comunicacién con las familias y perfec-
cionar la técnica de la solicitud de donacién a los
familiares.

4. Incorporar a los Hospitales tanto puiblicos como
privados el concepto de Hospital Donante, es decir
lograr el compromiso de los centros asistenciales
con la donacién de érganos y el trasplante.

5. Incorporar la donaron de érganos como una activi-
dad mads del accionar médico y del personal de salud.

6. Incorporar el concepto del control de calidad en la
donacién de d6rganos y tejidos generando en los di-
ferentes centros asistenciales indicadores que per-
mitan establecer la capacidad de donacién de
nuestros hospitales y permitir a las autoridades na-
cionales generar politicas de mejora sobre bases
reales.

7. Reconocer a la coordinacién de trasplantes como
una especialidad médica y por tanto reconocer la
profesionalidad que debe tener el coordinador de
trasplantes.

8. Destinar recursos econémicos adecuados para poder
financiar profesionales con una buena capacitacion
y una remuneraron acorde a su responsabilidad.

En sintesis, estructura organizativa que impacte en la
donacion.

Sin duda la dificultades son importantes pero no son
imposibles ni mucho menos; los diferentes paises en
estos dltimos 10 afios han tenido importantes avances y
las tasas de donacién han aumentado en forma muy im-
portante en casi todos los paises.
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La creacién de la Red-Consejo Iberoamericana lo
vemos como de fundamental importancia para Latino-
américa, porque retine en un ambito de trabajo a los Mi-
nisterios de Salud de todos los paises, y realiza recomen-
daciones sobre los diferentes temas que hacen a la
donacién y el trasplante, las cuales tienen la importancia
no solo de ser recomendaciones estudiadas y analizadas
por expertos en el tema, sino ademds que cuentan con el
respaldo de los Ministerios de Salud respectivos.

No es necesario profundizar en la importancia que tie-
nen estas recomendaciones en el 4dmbito nacional e inter-
nacional cuando las mismas tienen ese respaldo institu-
cional.

La presencia de nuestra Sociedad Cientifica a la Red-
Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante la
vemos como de una importancia relevante por dos moti-
vos fundamentales:

1. Permitir el complemento de la accién politico-téc-
nica de la Red-Consejo, con la visién de los coordi-
nadores de trasplante como efectores de las reco-
mendaciones y actores principales del accionar a
nivel hospitalario.
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2. Retroalimentar desde el primer nivel de atencién
hospitalaria a los dmbitos politicos para trabajar en
forma conjunta en recomendaciones que impacten
en la donacion de 6rganos y tejidos.

Muchas de las dificultades que expresamos desde la
Sociedad necesitan de un apoyo técnico, con recomenda-
ciones especificas desde un nivel supranacional, pero sin
duda de una decisién politica sobre la importancia de la
donacién y el apoyo que los diferentes organizaciones
nacionales y ministerios deben dar a los profesionales
que estan en el primer nivel de actuacién, nivel que es
imprescindible reforzar, consolidar, y sin el cual el resto
de la cadena de procesos que llevan al trasplante no es
posible realizar.

En resumen necesitaba Latinoamérica ambas orga-
nizaciones, los desafios en las acciones son muchos,
pero sin duda que el trabajo conjunto enriquece las
discusiones, genera un andlisis mds profundo de los
temas y potencia todos los niveles de actuacién. El ob-
jetivo es comun: aumentar las tasas de donacién y dis-
minuir el nimero de pacientes en lista de espera para
trasplantes.
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Relacién entre la Sociedad de Trasplante de América Latina y el Caribe
y la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

JOSE TORO CORNEJO

Presidente Sociedad de Trasplante de América Latina y el Caribe

La Sociedad de Trasplante de América Latina y el Ca-
ribe, a través de su Presidente, fue invitada a participar
en calidad de observadora a la VI reunién de la Red Con-
sejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante que se
desarroll6 con gran éxito en la ciudad de La Habana,
Cuba entre los dias 26-28 de mayo del presente afio.

Durante esa reunidn, se tuvo la oportunidad de escu-
char excelentes presentaciones sobre la problematica en
procuramiento y trasplante que aquejan a los diferentes
paises que conforman este Consejo, algunos problemas
comunes y otros derivados del grado de desarrollo alcan-
zado por los diferentes programas de trasplante de los
respectivos paises. En América Latina actualmente se
realizan al afio aproximadamente 10.000 trasplantes de
6rganos solidos.

Los inicios de la Trasplantologia en la regién se re-
montan a 1957, cuando se efectda el primer trasplante
de rifién en Argentina, posteriormente se incorporaran,
Chile, Brasil, Uruguay y México, en el transcurso de
los afios se van integrando la mayoria de los paises lati-
noamericanos con un desarrollo dispar, siendo los pai-
ses del Cono Sur, los que han logrado mantener progra-
mas de gran actividad, alcanzando niveles y resultados
comparables con paises de mayor desarrollo. Es esta
creciente actividad en trasplante, lo que llevé a los pio-
neros en esta actividad a la creacién de la Sociedad de
Trasplante de América Latina y el Caribe en el afio
1980, cuyo primer Congreso se realizé en la ciudad de
Sao Paulo, Brasil en 1981 que fue presidido por el des-
tacado nefrélogo Dr. Emil Sabbaga; el dltimo Congreso
coincidentemente también se realizé en Brasil en la
ciudad de Florianépolis en septiembre del presente afio,
presidido por el Dr. José Medina y contd con la asisten-
cia de alrededor de 1.250 especialistas de toda la re-
gion.

El objetivo de la Sociedad ha sido el acoger a todos
los profesionales de América Latina y del Caribe que tra-
bajan en Procuramiento y Trasplante, contribuyendo en
su crecimiento cientifico a través de publicaciones, con-
gresos, reuniones, cursos etc. Es asi que en este momen-
to la Sociedad cuenta con un directorio que supera los
2.000 socios.

El Directorio que asumi6 la presidencia en enero del
2008 ha elaborado un programa de gestion a desarrollar-
se durante el periodo 2008-2009 que incluye la realiza-
cion de cursos de extension en procuramiento y trasplan-

Dres. Toro, Matesanz y Mizraji durante la reunion
del RCIDT en Cuba.

te de 6rganos a realizarse en paises de menor desarrollo,
y es asi que se llevardn a cabo durante este semestre acti-
vidades en Quito, Ecuador y Cochabamba, Bolivia, y du-
rante el primer semestre del afio 2009 probablemente en
El Salvador y Honduras. Otro aspecto que destaca dentro
del programa es la de estimular la formacién de socieda-
des cientificas de trasplante en los paises que no la po-
sean, pero que sin embargo efectian trasplantes, con la
finalidad de apoyar la actividad cientifica e integrar a
la comunidad trasplantoldgica de estos paises.

Como una forma de acercar nuestra Sociedad a las
bases se ha propuesto efectuar una reunién con los presi-
dentes y vicepresidentes de todas las sociedades nacio-
nales de trasplante, durante el Congreso Latinoamerica-
no, la que llevamos a cabo por primera vez durante el
congreso efectuado en Floriandpolis.

Tan importante como los anteriores aspectos, es nues-
tra constante preocupacién por el perfeccionamiento de
nuestros profesionales, con esta finalidad hemos creado
estadias de perfeccionamiento con financiamiento de la
Sociedad por 1-2 meses en centros destacados de Brasil,
Argentina, Chile y Uruguay.

Nos ha parecido importante crear el Departamento de
Enfermeria en Trasplante, dependiente de la Sociedad
Latinoamericana con la finalidad de integrar a estas pro-
fesionales que trabajan dia a dia con nuestros enfermos y
que son un elemento de apoyo fundamental en todos los
equipos de trasplante, para que a través de la sociedad
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puedan desarrollar sus actividades cientificas y de per-
feccionamiento.

La Sociedad cuenta con un Registro Latinoamericano
de Trasplante el que es dirigido por el Dr. Valter Duro de
Brasil desde sus inicios, creemos necesario trabajar este
aspecto con el objetivo de optimizar su difusion, agilizar
su aparicion y hacerlo cada vez mas completo.

Estamos ciertamente muy preocupados por el Turismo
en trasplante y adherimos a los principios rectores de la
OMS para el Trasplante de Células Tejidos y Organos
Humanos, asi como también a la Declaracién de Estam-
bul. En nuestra reunién de Directorio que se llevard a
cabo en Cartagena de Indias entre los dias 26-28 de sep-
tiembre, se elaborard un documento presentado por
nuestro Comité de Bioética, el cual serd presentado a la
opinién publica para dar a conocer nuestra posicién
sobre este grave problema que también afecta a la comu-
nidad Latinoamericana.

ASPECTOS DE CONTRIBUCION ENTRE

LA SOCIEDAD DE TRASPLANTE DE AMERICA
LATINA'Y EL CARIBE Y LA RED CONSEJO
IBEROAMERICANA DE DONACION

Y TRASPLANTE:

1. Ambas entidades tienen por finalidad contribuir al
desarrollo de la actividad de procuramiento y trasplante
en América Latina y el Caribe, una a través de represen-
tantes designados por los Ministerios de Salud, por lo
tanto con el apoyo de los diferentes gobiernos y la otra
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cientifica que agrupa a los profesionales que desarrollan
la actividad que son la base, por lo que me parece que
son absolutamente complementarias y deben sumarse en
aras de nuestro objetivo comun.

2. Qué le ofrece la Sociedad de Trasplante de Améri-
ca Latina y el Caribe a la Red Consejo. Su tribuna para
dar a conocer sus actividades que a pesar de ser tan im-
portantes y llevar 3 afios desde su creacién son descono-
cidas por la comunidad Trasplantoldgica. A través de su
pagina Web, a través de su XX Congreso Latinoamerica-
no y del Caribe de Trasplante que se efectuard en la ciu-
dad de Vina del Mar, Chile, durante los dias 22 al 26 de
septiembre del 2009, en donde concurriran alrededor de
1.000 especialistas en trasplante de la regién. Se pone a
disposicién de la Red Consejo, donde podrd acceder a
Simposios y a Conferencias plenarias para exponer sus
ponencias, asi como también podra presentar trabajos li-
bres en las sesiones correspondientes.

3. Creo que otro aspecto importante en esta relacion
es el intercambio de opiniones respecto a temas de inte-
rés mutuos, declaraciones sobre aspectos contingentes
que puedan afectar nuestra actividad, asi como también
sugerir la discusién de tdpicos que nos parezca que
pueda contribuir al engrandecimiento de la actividad de
trasplante.

4. Otro aspecto comun es el propender al fortaleci-
miento de nuestros profesionales, a través de su perfec-
cionamiento, la Sociedad de Trasplante de América Lati-
na y el Caribe, estd disponible para apoyar en este
aspecto a profesionales de los diferentes paises integran-
tes del Consejo.
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MASTER ALIANZA DE FORMACION EN ASPECTOS
ORGANIZATIVOS DE DONACION Y TRASPLANTES
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Master Alianza en Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

Bajo la Presidencia de Honor SM. DONA SOFLA REINA DE ESPANA,

al 28 de marzo de 200
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Durante los meses de febrero y marzo de 2008 se ha
desarrollado la cuarta edicién del Mdster Internacional
en Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.
El curso consta de una estancia formativa en un hospital
bajo la tutoria de un coordinador de trasplantes hospita-
lario, ademds de una formacién tedrica en la que se in-
cluye un curso de coordinacién de una semana impartido
en tres sedes distintas, por la Universidad de Barcelona,
la Coordinacién Autonémica de Andalucia en la Escuela
Andaluza de Salud Ptblica de Granada y el Hospital
Universitario de Alicante y la titulacién se encuentra
avalada, ademas de por la ONT y el Ministerio de Sani-
dad y Consumo de Espafia, por la Red/Consejo Ibero-
americano de Donacién y Trasplante.

Esta edicion ha contado con la participacién de 35 profe-
sionales sanitarios coordinadores provenientes de 16 paises,
que contaban con el respaldo de las organizaciones nacio-

nales de trasplante y que han desarrollando su formacién en
Hospitales de toda Espafia con la tutoria de los correspon-
dientes coordinadores de trasplante hospitalarios.

Ya suman la cifra de 134, los coordinadores formados
a lo largo de las cuatro ediciones del Master y el aprove-
chamiento del mismo ha sido excelente tanto desde el
punto de vista personal como de utilidad para sus paises,
sirviendo a la vez de estimulo para los tutores espaiioles
que supervisaron su estancia en hospitales de todas las
Comunidades Auténomas.

El resultado de la evaluacién del Master en alumnos
y tutores muestra un grado de satisfaccion elevado con
una puntuacién global media de 9,56 de los alumnos y
7,67 de los tutores. Se ha realizado una encuesta a las
organizaciones nacionales de trasplante y a los alumnos
de ediciones anteriores, observando que estos conside-
ran que el Master ha sido muy importante o fundamen-
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tal en su formacién y en el desarrollo de su actividad
profesional, asi como para el desarrollo de la red de co-
ordinacién de sus paises, y tan sélo dos de los encuesta-
dos no desempefiaban actualmente actividad profesio-
nal relacionada directamente con la donacién y el
trasplante.
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En el préximo mes de noviembre se realizard la asig-
nacién de plazas para la convocatoria de la V Edicién —
2009, en la cual se incluyen seis plazas especificamente
para formacién en Bancos de Tejidos y en la que las ex-
pectativas de solicitudes que esperamos serdn muy simi-
lares a las de la IV® Edicion.
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CURSO DE MALAS NOTICIAS. RELACION CON EL

El Curso de Malas Noti-
cias (Relacion con el Pro-
ceso de Donacién) es un
programa de formacién y
manejo de técnicas de co-
municacién, que va diri-
gido a profesionales sani-
tarios, fundamentalmente
procedentes de las unida-
des de pacientes criticos.
Se trata de un Seminario
interactivo que aborda la
comunicacién de malas
noticias en general y den-
tro del marco del proceso
donacién/trasplante, con el fin de conocer las estrategias
mads eficaces para informar sobre el fallecimiento de un
familiar, responder adecuadamente ante el dolor de los fa-
miliares, practicar las habilidades implicadas en el proce-
so de comunicacién de una mala noticia y que los alum-
nos tomen conciencia del valor potencial que la donacién
de 6rganos y tejidos puede tener para los familiares que
pierden a un ser querido.

Uno de los factores que intervienen en el proceso de
comunicacidn, es la dificultad que tenemos los profe-
sionales sanitarios a la hora de afrontar el contacto con
las familias de pacientes en situacion critica y la comu-
nicacién de malas noticias en general. El Seminario
pretende ser una ayuda para los profesionales que estan
en contacto con familias de pacientes en situacion criti-
cay que tienen que comunicar malas noticias de forma
habitual, proporcionando recursos y técnicas de comu-
nicacién que faciliten el contacto con las familias que
inician el duelo.

El primer Seminario que se hizo en Espafia fue en el
afio 1992, y hasta la fecha se han realizado alrededor
de 300 en todo el Pais, donde se ha convertido en un
elemento importante de formacién en la comunicacién
de malas noticias a los profesionales de las Unidades
de Criticos. El curso estd presidido a nivel europeo por
SM la Reina Diia. Soffa y viene avalado por la percep-
cién de mas de 6.000 profesionales que lo han realiza-
do en Espaia y fuera de ella y que coinciden en afir-
mar que ademds de proporcionarles una nueva
perspectiva del proceso de donacién/trasplante, el
curso les posibilita herramientas a la hora de afrontar
el contacto con las familias y los pacientes y en espe-
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cial con las familias de
criticos.

Estos cursos son im-
partidos integramente por
profesionales de la ONT
y se vienen realizando
desde el afio 1992 en nu-
mero de 20-24 al afo en
Espaiia, cada uno para la
formacién de 20 profe-
sionales de la salud.

En los dltimos afios, a
través de acuerdos de co-
operacion, se esta trasla-
dando esta experiencia a
Latinoamérica, realizando seminarios y cursos de forma-
cién de formadores en diversos paises.

Desde 1992 hasta septiembre de 2008 se han realizado
los siguientes cursos:

ESPANA 292

ESPANA ALIANZA 7

CUBA 5

BOLIVIA 1

MEXICO, Guadalajara 4 (1 de Formacion de Formadores)

ARGENTINA 5 (1 de Formacion de Formadores)
COLOMBIA 5 (1 de Formacion de Formadores)
CHILE 7 (1 de Formacion de Formadores)

Durante el afio 2008 y hasta el 30 de septiembre, se ha
dado por finalizado el Programa de Formacion, con la
acreditacion final, en los siguientes paises:

« MEXICO, Jalisco. En el mes de abril se acreditaron
formalmente como monitores del Curso los Dres.
René Cantt y Ruth Aguilar en un curso realizado en
Guadalajara.

e CHILE. Se acreditaron como monitores en el mes de

mayo el Dr. Juan Eduardo Sdnchez y la Srta. Marcela
Allard en el curso realizado en Vifia del Mar.

NEWSLETTER | 75



Red / Consejo

Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

Esta pendiente de fina-
lizar el Programa en Co-
lombia, ya que uno de
los monitores entrenados,
dejé el programa, por lo
que estamos a la espera
del entrenamiento del
sustituto y la posterior
acreditacion.

Se ha iniciado un
nuevo Programa de For-
macién para los paises
del Area Caribe. En el
mes de abril de 2008 se
llevé a cabo la Primera
Fase, con el apoyo logis-
tico y econémico de Re-
ptiblica Dominicana, un Curso de Formacién de Forma-
dores, cuyos participantes eran profesionales designados
por los responsables de la Donacién/Trasplante de dife-
rentes paises: Costa Rica, Cuba, Honduras, Venezuela y
Republica Dominicana.

De este curso se seleccionaron dos monitores cuba-
nos, cuatro monitores dominicanos y dos venezolanos,
con el fin de que una vez formados y acreditados, pue-
dan implementar el Curso, en su pais y en el resto de
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los paises de Area del
Caribe.

La Segunda Fase del
Programa se ha llevado a
cabo en el mes de sep-
tiembre. Se ha evaluado
a dos monitores domini-
canos y a los de Venezue-
la. No ha sido posible
evaluar a los monitores
cubanos, ya que no pu-
dieron acudir debido a
los huracanes que esta-
ban asolando la isla.

De este programa
queda pendiente:

REPUBLICA DOMINICANA: Tercera Fase, acredi-
tacion final. Se llevard a cabo en la segunda semana de
diciembre.

CUBA: Pendiente segunda y tercera fase para el afio
2009.

VENEZUELA: Pendiente tercera fase, acreditacion
final. Se realizara en el afio 2009.
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ARGENTINA
SORATTI Carlos Alberto
IBAR Ricardo Rubén

BOLIVIA
PACHECO MARQUEZ Ana Claudia

BRASIL
SALOMAO FILHO Abrahao

CHILE
RODRIGUEZ WHIPPLE M? Soledad
ALVARADO AGUILAR Nelly de Lourdes

COLOMBIA
MEJIA MEJIA Luis Eduardo

COSTA RICA
GAMBOA PENARANDA César Augusto

CUBA
FALCON ALVAREZ Juan Alberto
MICHELENA PIEDRA Juan carlos

DOMINICANA
MORALES BILLINI Fernando Roberto

ECUADOR
PROANO SANTANA José Roberto

EL SALVADOR
PALOMO ESCOBAR Raul Armando

(Mayo 2008)

ESPANA
MATESANZ ACEDOS Rafael

GUATEMALA
GARCIA-GALLONT Rudolf A.

HONDURAS
BARAHONA MAIRENA Juan Ramén

MEXICO
SANCHEZ RAMIREZ Omar

NICARAGUA
URBINA JIMENEZ Christian

PANAMA
CRESPO David

PARAGUAY
FRANCO ACOSTA Blanca Virginia

PERU
ALMEIDA ALCANTARA Juan Antonio

PORTUGAL
MENDOCA DE AGUIAR Maria Jodo

URUGUAY
ALVAREZ Inés

VENEZUELA

LATTUF DE MILANES Carmen Luisa
BARRIOS Miguel
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FLORES NICOLAS José Ignacio
MARTIN ESCOBAR Eduardo
GALLARDO HOYOS Luis
LUENGO CALVO Amparo
ALVAREZ MIRANDA Marina

COLABORADORES DELEGACION
ESPANOLA

ARANZABAL PEREZ Joseba
ESCUDERO AUGUSTO Dolores
SANCHEZ IBANEZ Jacinto

OPS
CRUZ LOPEZ José Ramiro

OMS
CARMONA Mar

SOCIEDAD LATINOAMERICANA
DE TRASPLANTE
TORO CORNEJO José

SOCIEDAD IBEROAMERICANA
DE COORDINADORES
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