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Han sido ya mas de 200 médicos la-
tinoamericanos y proceden de los 19
paises de todo el continente de habla
espafiola y portuguesa, desde Méjico a
Chile. Han dejado su trabajo, su casa y
su familia durante dos meses para acu-
dir a Espaiia con un tinico objetivo: co-
nocer a fondo su sistema de donacién y
trasplante, del que saben ante todo que
estd considerado como el mejor del
mundo. Tras dos meses de intenso
aprendizaje, volverdn a sus respectivos
paises e iniciardn una tarea nada facil:
adaptar lo que han aprendido a su reali-
dad méas cercana. Algunos lo tendrdn
mds fécil que otros: su pais les ha en-
viado muy especificamente a que
aprendan lo necesario para plasmar el
modelo en un plano regional o nacio-
nal. En otros casos son los ya responsa-
bles nacionales quienes han venido a
Espaiia a aprender de nuestro sistema.
En otros, en suma, la tarea va a ser mas
dificil por no haber un apoyo institu-
cional explicito; en todos hay unas altas
dosis de entusiasmo.

El Master Alianza, creado por la
ONT en colaboracién con todos los
responsables de los paises latinoameri-
canos representados en la Red/Conse-
jo Iberoamericano de Donacién y
Trasplantes (RCIDT) comenz6 en el
2005 y va a cumplir ya siete ediciones.
El recorrido por el sistema espaiol de
donacién y trasplantes dificilmente
podria ser mds intenso y exhaustivo:
visitan y conocen la Organizacién Na-
cional de Trasplantes y su funciona-
miento diario, rotan durante dos meses
bajo la tutoria de los coordinadores de
trasplantes de los principales hospita-
les de las 17 Comunidades, asisten a
un Curso General de Coordinadores
en Barcelona, Alicante o Granada en
compaiia de los futuros coordinadores

locales que se entrenan en una de estas
tres sedes y finalmente acceden a otro
especifico de Donacién en Asistolia,
Terapia Celular u otro tema de actuali-
dad en el mundo de los trasplantes.
Por fin, presentardn una tesina con la
que acabard esta especie de maraton
en el que todo el sistema espafiol de
trasplantes ha puesto lo mejor de si.
La necesidad de potenciar estas tera-
péuticas es muy simple: la mayoria de
los paises latinoamericanos, como los
de otras partes del mundo, perciben
como una pesada carga el tratamiento
dialitico de los pacientes renales y
como un drama la gente que podria sal-
varse con un trasplante vital y no lo
hace por falta de donantes o de infraes-
tructura. Muchos tienen una prevalen-
cia de enfermos en didlisis no muy dis-
tinta a la de los paises europeos y
tienen que hacer un esfuerzo econémi-
co para su tratamiento, que es sensible-
mente superior en comparacion al que
hacen éstos (nada menos que un 2-3%
del gasto sanitario en la Unién Euro-
pea). Un dato incuestionable: el tras-
plante renal proporciona hoy dia una
mayor supervivencia, una incompara-
blemente mejor calidad de vida que la
didlisis, y su mayor coste inicial se
amortiza en dos o tres afios, dependien-
do del escenario de cada pais. A partir
de ahi, los ahorros conseguidos gracias
al trasplante son espectaculares y pro-
gresivos a medida que van pasando los
afios. Sélo un dato: gracias al sistema
implantado en Espafia por la ONT, han
recibido un rifién 18.000 personas més
de las que lo habrian hecho de seguir al
ritmo de 1989 (cosa que en el mejor de
los casos es lo que ha hecho un buen
nimero de paises en todo el mundo).
Con las supervivencias actuales, el aho-
ro que representa haber librado de la

didlisis a este nimero de pacientes supo-
ne financiar el doble de lo que cuestan
todos los trasplantes de rifién, higado,
corazén, pulmoén, intestino y pancreas
que se hacen hoy dia en Espafia: una
cifra, desde luego mds que respetable.

La RCIDT, creada por acuerdo de la
Cumbre Iberoamericana de Jefes de
Estado y de Gobierno en el 2005, ha
celebrado recientemente en Lima su
novena reunién con la participacion
muy activa de todos los paises miem-
bros. Aparte del patrocinio y tutela del
Master Alianza, ha elaborado ya 13
Recomendaciones sobre donacién y
trasplante de 6rganos, tejidos y célu-
las, recoge los datos oficiales de activi-
dad que se publican en esta Newsletter
y en el Observatorio Internacional de
Trasplantes, elabora informes sobre
todas estas materias a peticién de los
distintos paises y es hoy dia la referen-
cia internacional para el subcontinente
en este campo. Se trata del eje sobre el
que pivota toda la cooperacién entre
Espaiia, Portugal y Latinoamérica, ha
adquirido unos niveles de consolida-
cién muy importantes y sin duda ha lo-
grado sentar las bases para el pleno
desarrollo de los trasplantes en la zona.

En el afio 2010, la ONT ha sido ga-
lardonada con el Premio Principe de
Asturias de Cooperacién Internacional
junto con la Sociedad Internacional de
Trasplantes (TTS). Este premio, el de
mayor relevancia en el mundo hispano,
se ha concedido por la labor desarrolla-
da en todo el mundo pero sin duda en el
caso de la Organizacién Espafiola se ha
venido a reconocer de una forma expli-
cita el gran trabajo llevado a cabo en
América Latina. Creo que todos los que
trabajamos en este proyecto, en cual-
quiera de nuestros paises, nos podemos
sentir muy orgullosos.
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632. ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD.

TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS':
PRINCIPIOS RECTORES DE LA OMS SOBRE TRASPLANTE
DE CELULAS, TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS

INFORME DE LA SECRETARIA

1. En 1991, en su resolucién
WHA44.25, la 44.* Asamblea Mun-
dial de la Salud aprobd los Princi-
pios Rectores sobre Trasplante de Or-
ganos Humanos, que, fueron el resul-
tado de un proceso iniciado en 1987,
cuando la Asamblea de la Salud, en la
resolucion WHA40.13, manifestd por
vez primera su preocupacion por el
comercio de 6rganos humanos. Dos
afios mas tarde, la Asamblea de la
Salud pidi6 a los Estados Miembros
que tomaran medidas apropiadas para
evitar la compra y venta de 6rganos
humanos para trasplante (resolucién
WHAA42.5). A lo largo de los tltimos
19 afos, los Principios Rectores han
influido en la legislacién de mas de 60
Estados Miembros, asi como en los
cédigos y practicas profesionales.

2. En 2004, teniendo en cuenta los
avances médicos y cientificos en mate-
ria de trasplantes, asi como la evolu-
cion de las pricticas y percepciones en
relacion con los trasplantes de érganos
y tejidos, 1a 57.* Asamblea Mundial de
la Salud, en su resolucion WHAS57.18,
pidié al Director General que llevara a
cabo varias actividades consultivas,
cientificas y normativas e informara de
ellas a la Asamblea de la Salud. En
respuesta a la peticién concreta de que
“siguiera examinando y recabando
datos a escala mundial sobre las prac-
ticas y la seguridad, calidad, eficacia y
epidemiologia de los trasplantes alo-

génicos y sobre las cuestiones éticas
conexas, en particular la donacion
entre vivos”, la Secretaria ha realizado
a nivel nacional, subregional y regio-
nal un amplio proceso de consultas
con expertos, representantes de las au-
toridades sanitarias y sociedades pro-
fesionales y cientificas, abogados y es-
pecialistas en ética, y ha creado una
base mundial de conocimientos sobre
trasplantes* que comprende un obser-
vatorio mundial de donaciones y tras-
plantes, creado en colaboracién con la
Organizacién Nacional de Trasplantes
de Espafia y publicado en Internet en
2006, como instrumento para monito-
rizar las actividades y préacticas de tras-
plante a nivel mundial y para fomentar
la transparencia’.

3. En la actualidad se realizan tras-
plantes renales en 91 Estados Miem-
bros de todas las regiones de la OMS,
aunque estos paises se encuentran en
diferentes etapas de desarrollo técnico
y de supervision reglamentaria. A
pesar de que el ndmero anual de tras-
plantes ha aumentado rdpidamente en
los ultimos 20 afios, la demanda de
trasplantes de células, tejidos y orga-
nos humanos también ha sufrido un
importante aumento, con la consi-
guiente escasez de material humano, y
en particular de 6rganos. Segtn los
datos de 2008, el nimero mundial de
Organos trasplantados s6lo cubre el
10% de las necesidades estimadas.
Como hay pocos paises que se acer-
quen a la autosuficiencia con respecto
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al suministro de células, tejidos y 6r-
ganos para trasplante, se siguen bus-
cado nuevas formas de incrementar la
donacién de material humano.

3. En respuesta a las peticiones he-
chas en la resolucion WHAS57.18 de
que el Director General promueva la
cooperacion internacional y apoye los
esfuerzos de los Estados Miembros
por prevenir el trafico de érganos, la
Secretaria ha colaborado con organis-
mos cientificos y profesionales que
estan respondiendo a las consideracio-
nes éticas y técnicas que plantean los
diversos medios para aumentar los
trasplantes. La dependencia creciente
que hay en muchos paises de los 6rga-
nos donados por personas vivas, fami-
liares o no de los receptores, se deba-
ti6 en foros sobre la donacién de
riflones (Amsterdam (Paises Bajos), 1
a 4 de abril de 2004) y la donacién de
otros 6rganos (Vancouver (Canadd),
15 y 16 de septiembre de 2005). Di-
chas reuniones fueron organizadas por
la Sociedad de Trasplantes, con la que
la OMS ha establecido relaciones ofi-
ciales como Organo consultivo en
asuntos técnicos relacionados con los
trasplantes. En ambas reuniones se
acordaron criterios minimos sobre la
idoneidad de los donantes vivos y se
definieron las obligaciones de los pro-
fesionales del trasplante de tratar a los
donantes como pacientes, y en parti-
cular la de efectuar un seguimiento y
tratamiento adecuados de los proble-
mas causados por la donacién.

! Este informe no incluye los progresos realizados en el campo de los xenotrasplantes, abordados también en la resolucion WHAS57.18, pues plantean
cuestiones diferentes y especificas. En su momento, la Secretaria presentard un informe sobre los xenotrasplantes.

2 Accesible en http://www.who.int/transplantation/knowledgebase/en.

* Accesible en http://www.transplant-observatory.org/default.aspx.
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4. En una reunién celebrada en
2008 en Estambul (Turquia), organi-
zada por la Sociedad de Trasplantes
y la Sociedad Internacional de Ne-
frologia, mas de 150 representantes
de organismos cientificos y médicos
de todo el mundo, funcionarios gu-
bernamentales y especialistas en
ciencias sociales y ética definieron
los fenémenos del «turismo de tras-
plantes» y el «trafico de 6rganos»,
cuya frecuencia va en aumento, y de-
clararon que estas practicas «violan
los principios de equidad, justicia y
respeto de la dignidad humana, por
lo que deben ser prohibidas»*. En al-
gunos paises hay centros que utilizan
abiertamente Internet y otros medios
para invitar a los pacientes a que
acudan del extranjero a recibir tras-
plantes «a precios de saldo», con
todos los costos del donante inclui-
dos. Asimismo, el comercio de célu-
las, tejidos y organos e incluso el
trafico de seres humanos, que son se-
cuestrados o atraidos engafiosamente
a otros paises donde se ven obliga-
dos a convertirse en donantes, sigue
siendo un grave problema, sobre
todo en los paises con un turismo de
trasplantes considerable. Con el fin
de obtener un acceso fécil a érganos,
algunas personas buscan en el ex-
tranjero trasplantes que son pagados
por seguros de enfermedad privados
o estatales en sus paises de origen,
atn cuando en esos paises esté ofi-
cialmente prohibido el comercio de
6rganos. Esta préctica no debe con-
fundirse con los viajes al extranjero
para obtener asistencia médica o qui-
rirgica que no incluya el suministro
de material humano para trasplante.

ACTUALIZACION DE LOS
PRINCIPIOS RECTORES
SOBRE TRASPLANTE

5. Por consiguiente, en respuesta a
la peticion explicita hecha en la reso-
lucion WHAS7.18, la Secretaria ha re-
visado y reformulado los Principios

* The Lancet, 2008, 372(5 de julio): 5-6.
° Véase el anexo.

¢ Documento EB123/5.

" Documento EB124/15.

Rectores® asi como los comentarios a
dichos Principios, para abordar las
practicas que se han identificado con
posterioridad a 1991. Como se indica
en el informe al Consejo Ejecutivo de
mayo de 2008° y enero de 20097, los
Principios Rectores revisados propor-
cionan un marco de apoyo a los avan-
ces en el trasplante de células, tejidos
y organos que permitird obtener el
maximo beneficio de los trasplantes,
atendiendo las necesidades de los re-
ceptores, protegiendo a los donantes y
garantizando la dignidad de todos los
implicados. Los participantes en el
proceso de consultas emprendido para
preparar la revision confirmaron la
opinién de que la bisqueda de benefi-
cios econémicos con el cuerpo huma-
no o sus partes pone en peligro los be-
neficios de los trasplantes, en vez de
aumentarlos. La experiencia mundial
demuestra que el comercio en este
dmbito evoluciona de un mercado de
organos hacia un mercado de personas
en el que, de forma manifiesta o encu-
bierta, se explota a las personas po-
bres y vulnerables.

6. Los Principios Rectores revisa-
dos piden que se prohiba el pago o
cobro de dinero o cualquier otra cosa
de valor a cambio de células, tejidos u
organos para trasplante. Sin embargo,
los Principios no prohiben ciertos
pagos legitimos, tales como el reem-
bolso de los gastos (como los genera-
dos por la asistencia médica a la dona-
cién) y pérdidas (por ejemplo, los
salarios perdidos) o la recuperacion de
los costos generados en la adquisi-
cién, procesamiento, almacenamien-
to, distribucién e implantacién de cé-
lulas, tejidos u Organos. Tras los
debates celebrados durante la 124.°
reunién del Consejo Ejecutivo, varios
Estados Miembros pidieron que el co-
mentario sobre el Principio Rector 5
incluyera una aclaraciéon sobre la
aceptabilidad de esos pagos “siempre
que el cuerpo humano y sus partes no
constituyan una fuente de beneficios
econémicos”. En el proceso de revi-
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si6én de los Principios Rectores se ha
prestado especial atencion a la protec-
cién de los menores y de otras perso-
nas vulnerables frente a la coaccién y
a la induccién indebida a la donacién
de células, tejidos u 6rganos.

7. Como resultado del proceso de
consultas se han afadido dos nuevos
Principios Rectores. El primero re-
fuerza el compromiso con la seguri-
dad, calidad y eficacia de los proce-
sos de donacién y trasplante, asi
como del material humano utilizado,
y el segundo exige transparencia en
la organizacién y ejecucién de las
actividades de donacidn y trasplante,
con el fin de facilitar la necesaria su-
pervision técnica y fomentar la con-
fianza del ptblico. Estos nuevos
Principios alientan el respeto que
merecen las partes del cuerpo huma-
no y sus donantes, asi como los pa-
cientes que reciben las donaciones.

EL CAMINO POR RECORRER

8. El proceso de consultas llevado
a cabo en los cinco ultimos afios ha
generado un consenso sobre las dife-
rentes formas de ampliar el acceso y
aumentar la seguridad, calidad y efi-
cacia de la donacién y trasplante de
células, tejidos y oOrganos. En los
puntos siguientes se resumen algu-
nas de esas sugerencias.

9. Algunos participantes en el pro-
ceso de consultas ya han pedido a la
OMS apoyo para formular y poner en
vigor medidas legislativas que deten-
gan los trasplantes comerciales y au-
menten el acceso al trasplante. Varios
Estados Miembros han promulgado
leyes que prohiben los trasplantes co-
merciales y posibilitan la donacién por
personas fallecidas. Otros han reforza-
do la aplicacién de las leyes existentes.
En muchos otros paises, especialmen-
te aquellos en los que un marco legal
débil, inexistente o aplicado de forma
ineficaz permite el lucro incontrolado
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con la venta de o6rganos extraidos a
ciudadanos vulnerables, los Principios
Rectores constituyen un modelo para
politicas y leyes nacionales que fo-
menten el trasplante y al mismo tiem-
po impidan el comercio y el trafico.

10. El proceso de consulta ha su-
brayado el valor potencial de los ins-
trumentos legales internacionales en
la lucha contra el trafico de trasplan-
tes humanos. En octubre de 2009, el
Consejo de Europa y las Naciones
Unidas publicaron un estudio con-
junto sobre el trafico de 6rganos, te-
jidos y células y el trafico de seres
humanos con el fin de extraerles 6r-
ganos®. En ese informe se recomien-
da que “se prepare un instrumento
legal internacional que defina el ‘tra-
fico de 6rganos, tejidos y células’ y
las medidas para evitarlo y proteger
a las victimas, asi como las medidas
penales para castigar el delito”.

11. La experiencia adquirida en los
paises con los programas mas exitosos
de donacidn procedente de personas fa-
llecidas ha demostrado las ventajas de
disponer de organizaciones nacionales
solidas que puedan estimular, coordi-
nar y regular la donacién y el trasplan-
te. Dichas organizaciones pueden in-
formar a la poblacién de la importancia
de mantener un recurso de la comuni-
dad que se basa en las donaciones vo-
luntarias y no remuneradas de érganos,
tejidos y células al que todos tengan un
acceso equitativo, y no en la explota-
cién inherente a la compra de érganos.

12. Para avanzar hacia la consecu-
cion de la autosuficiencia de mate-
rial humano para trasplante, maximi-
zar el suministro de o6rganos y
reducir las necesidades de los pa-
cientes mediante acciones preventi-
vas es necesario el compromiso de las
autoridades nacionales. Sin embar-
go, en caso de emergencia o cuando
se necesita una compatibilidad exac-
ta suele ser necesaria la cooperacion
regional o subregional. En particular,
son necesarios registros de donantes
voluntarios de células madre hema-

Iberoamericano de
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topoyéticas procedentes de todo el
mundo y una circulacién transfronte-
riza eficiente a fin de maximizar la
probabilidad de que los pacientes en-
cuentren un donante compatible.

13. Con el fin de lograr la autosufi-
ciencia nacional o subregional en ma-
teria de trasplante de 6rganos serd ne-
cesario aumentar las donaciones de
donantes fallecidos. En la actualidad
los donantes diagnosticados de muerte
en funcién de criterios neuroldgicos
representan la principal fuente de di-
chas donaciones. Sin embargo, se con-
sidera que hay otra fuente, los llama-
dos «donantes sin actividad cardiaca»
(cuya defuncién se declara basandose
en el cese permanente de la circula-
cién y la respiracion), que podria pro-
porcionar tres veces mds 6rganos. Los
participantes en el proceso de consul-
tas comunicaron los resultados cada
vez mejores que estan proporcionando
los trasplantes de 6rganos de esos do-
nantes. Cuando, tras la decision de los
médicos y los familiares de retirar al
paciente el apoyo vital, cesan sus fun-
ciones vitales y se declara su defun-
cién, sus 6rganos puede ser extraidos
para trasplante, siempre que lo autori-
ce la ley o el pariente mds cercano o
que esa sea la voluntad del paciente,
manifestada previamente. Cuando la
muerte ocurre de forma inesperada, en
algunos paises se permite la adopcion
de medidas para prolongar la oportuni-
dad de obtener 6rganos trasplantables
mientras se busca el permiso de los fa-
miliares, expediente al que se recurre
sobre todo cuando la muerte no tiene
lugar en una unidad de cuidados inten-
sivos. Las técnicas utilizadas para con-
servar los 6rganos no tienen por qué
necesitar  tecnologias  sofisticadas,
sobre todo cuando sélo se trata de los
rifiones; por consiguiente, los progra-
mas que utilizan donantes sin activi-
dad cardiaca son accesibles para los
paises con escasos recursos.

14. La monitorizacién a largo plazo
de los resultados de las donaciones y
los trasplantes es esencial para garanti-
zar la buena calidad de los servicios e
identificar problemas. Como ocurre

con otros productos y dispositivos
médicos, un sistema de supervision
y vigilancia eficaz proporcionara
una alerta temprana en caso de even-
tos adversos. La creacién y coordina-
cion de sistemas nacionales (o subre-
gionales) de supervision y vigilancia
permitird la comunicacién rdpida a
todo el mundo de informacién sobre
nuevos desarrollos técnicos importan-
tes y pormenores sobre las reacciones
y eventos adversos.

15. El éxito de la ampliacién de
las donaciones de células, tejidos y
organos que permita atender las ne-
cesidades mundiales depende de la
aceptacion publica de la donacién y
trasplante en condiciones seguras y
legales, asi como de la sensibiliza-
cién del publico acerca de los peli-
gros de comercio y el trdfico. Esta
ultima condicién afecta particular-
mente a los pobres y a las personas
vulnerables, que son quienes tienen
mds probabilidades de ser inducidos
o coaccionados a convertirse en do-
nantes. Las campanas de educacién
y promocién disefiadas cuidadosa-
mente, aplicadas uniformemente y
dirigidas a todos los grupos de po-
blacion, incluidos los escolares,
pueden ayudar a concienciar a la
poblacién de que la donacién y el
trasplante son valiosos y necesarios,
y de que el consentimiento debe
darse en el limitado periodo de
tiempo en el que se puede mantener
la viabilidad de las células, tejidos y
6rganos.

16. Con el aumento de la circula-
ciéon mundial de material trasplanta-
ble, la trazabilidad es un tema que
preocupa mucho a los profesionales
que trabajan en el campo de los tras-
plantes y de los sistemas de vigilan-
cia. Se obtendrian importantes ven-
tajas con la creacién de una base
comun para un sistema mundial de
codificacién de materiales trasplanta-
bles, y en especial de células y tejidos.
Uno de los resultados del proceso
mundial de consultas fue la recomen-
dacion de que se debe fomentar la

¢ Caplan A, Dominguez-Gil B, Matesanz R & Prior C. Trafficking in organs, tissues and cells and trafficking in human beings for the purpose of the
removal of organs: joint Council of Europe/United Nations study. Strasbourg, France, Council of Europe, Directorate General of Human Rights, 2009.
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creacion de un sistema mundial de ese
tipo. La utilizacién de un sistema
mundial de codificacién también po-
dria aportar beneficios en la lucha
contra el comercio ilicito.

17. En muchos paises se han
hecho algunos progresos con res-
pecto a la participacién de la comu-
nidad en los servicios de donacién y
trasplante a nivel nacional, aunque
todavia queda trabajo por hacer.
Ante todo, debe darse la mayor

prioridad a las iniciativas dirigidas
hacia la aplicacién del enfoque de
atencién primaria, con importantes
componentes de prevencién y pro-
mocidn de la salud para reducir las
enfermedades que crean la necesi-
dad de trasplantes. Dichas iniciati-
vas requieren la creacién de progra-
mas de salud piblica de gran
calidad basados en investigaciones
sdlidas y apoyados por la atencién
terciaria y la formacién médica. La
creacion o fortalecimiento de servi-

ANEXO
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cios de donacién y trasplante cons-
tituye un importante estimulo a la
medicina y a la investigacion acadé-
mica.

INTERVENCION DE LA
ASAMBLEA DE LA SALUD

18. Se invita a la Asamblea de la
Salud a adoptar la resolucién reco-
mendada por el Consejo Ejecutivo
en la resolucién EB124.R13.

PRriNCIPIOS RECTORES DE LA OMS SOBRE TRASPLANTE
DE CELULAS, TEJIDOS Y ORGANOS HUMANOS'

PREAMBULO

1. Como sefialé el Director General
en su informe presentado a la 79.? reu-
nién del Consejo Ejecutivo?, el tras-
plante de 6rganos humanos empez6
con una serie de estudios experimen-
tales a comienzos del siglo XX. En
ese informe se destacaban algunos de
los principales adelantos clinicos y
cientificos registrados en ese campo
desde que Alexis Carrel recibiera el
Premio Nobel en 1912 por su labor de
pionero. El trasplante quirtrgico de
organos humanos de donantes falleci-
dos o vivos a personas enfermas o
moribundas empez6 después de la Se-
gunda Guerra Mundial. En los dltimos
50 afios, el trasplante de células, teji-
dos y 6rganos humanos se ha conver-
tido en una practica mundial que ha
alargado la duracién y mejorado enor-
memente la calidad de cientos de
miles de vidas. Gracias a la constante
mejora de la tecnologia médica, sobre
todo en relacién con el rechazo de te-
jidos y 6rganos, se ha producido un
aumento de la demanda de éstos, que

siempre ha sido superior a la oferta, a
pesar del notable aumento de la dona-
cién de 6rganos de personas fallecidas
y del aumento de las donaciones de
personas vivas en los dltimos afios.

2. La escasez de 6rganos disponi-
bles no sélo ha llevado a muchos
paises a elaborar procedimientos y
sistemas destinados a aumentar la
oferta, sino que también ha estimu-
lado el trafico comercial de érganos
humanos, sobre todo de donantes
vivos no emparentados con los re-
ceptores. Las pruebas de la existen-
cia de ese comercio, y del trafico de
seres humanos que lo acompaiia, se
han hecho mads evidentes en los tl-
timos decenios. Ademas, la facili-
dad cada vez mayor para las comu-
nicaciones y viajes internacionales
ha llevado a muchos pacientes a
viajar al extranjero para acudir a
centros médicos que hacen publici-
dad de su capacidad para realizar
trasplantes y suministrar 6érganos
donados por una tarifa tinica que lo
incluye todo.

3. La inquietud que suscita en la
Asamblea de la Salud el comercio de
organos y la necesidad de establecer
normas mundiales para los trasplan-
tes quedaron reflejadas por primera
vez en las resoluciones WHA40.13 y
WHAA42.5. Tras un proceso de con-
sultas entablado por la Secretaria, la
Asamblea de la Salud aprobé en su
resoluciéon WHAA44.25 los Principios
Rectores de la OMS sobre Trasplan-
te de Organos Humanos. A lo largo
de los ultimos 17 afos, los Princi-
pios Rectores han tenido en todo el
mundo gran influencia en los codi-
gos y précticas profesionales y en la
legislacién. Teniendo en cuenta los
cambios que han sufrido las practi-
cas y las actitudes relativas al tras-
plante de 6rganos y tejidos, la 57.°
Asamblea Mundial de la Salud, en
su resolucion WHAS57.18, pidi6 al
Director General que, entre otras
cosas, “siguiera examinando y reca-
bando datos a escala mundial sobre
las précticas y la seguridad, calidad,
eficacia y epidemiologia de los tras-
plantes alogénicos, y sobre las cues-

"En su 123.% reunidn, el 26 de mayo de 2008, el Consejo Ejecutivo tom6 nota del proyecto de actualizacién de los Principios Rectores oficiales de la
OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos que figura en el documento EB123/5. La presente version, examinada por el Consejo en
su 124.% reunion, refleja una modificacién pedida por el Consejo en la 123.% reunidn, en virtud de la cual, en el Principio Rector 4 se ha cambiado la pa-
labra “raras” por “contadas”. Ademads, con respecto al Principio Rector 5, se ha aclarado que ciertos pagos son aceptables “siempre que el cuerpo huma-
no y sus partes no constituyan una fuente de beneficios econémicos”, y también se ha aclarado la redaccion de la tltima clausula del Principio Rector 11.

2 Documento EB79/8.
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tiones éticas conexas, en particular la
donacidn entre vivos, con el fin de ac-
tualizar los Principios Rectores sobre
Trasplante de Organos Humanos».

4. La finalidad de los Principios
Rectores siguientes es proporcionar
un marco ordenado, ético y aceptable
para la adquisicion y trasplante de cé-
lulas, tejidos y 6rganos humanos con
fines terapéuticos. Cada jurisdiccién
determinard los medios para poner en
practica los Principios Rectores. Estos
conservan los puntos fundamentales
de la version de 1991 al tiempo que in-
corporan nuevas disposiciones que
responden a las tendencias actuales en
el campo de los trasplantes, en parti-
cular el trasplante de 6rganos de do-
nantes vivos y la utilizacién cada vez
mayor de células y tejidos humanos.
Los Principios Rectores no se aplican
al trasplante de gametos, de tejido
ovarico o testicular, ni de embriones
con fines reproductivos, ni tampoco a
la sangre ni a sus elementos constituti-
vos para fines de transfusion.

La extraccion de células, tejidos y
6rganos de personas fallecidas o
vivas para fines de trasplante sélo
podré efectuarse de conformidad con
los siguientes Principios Rectores.

PRINCIPIO RECTOR 1

Podran extraerse células, teji-
dos y 6rganos del cuerpo de per-
sonas fallecidas para fines de tras-
plante si:

a) se obtiene el consentimiento
exigido por la ley; y

b) no hay razones para pensar
que la persona fallecida se
oponia a esa extraccion.

Comentario sobre el
Principio Rector 1

El consentimiento es la piedra an-
gular ética de toda intervencién médi-
ca. Compete a las autoridades nacio-
nales definir, de conformidad con las
normas éticas internacionales, el pro-
ceso de obtencion y registro del con-
sentimiento relativo a la donacién de
células, tejidos y 6rganos, el modo en
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que se organiza la obtencién de 6rga-
nos en su pafs y la funcién practica del
consentimiento como salvaguardia
contra los abusos y las infracciones de
la seguridad.

El consentimiento para la obten-
cioén de 6rganos y tejidos de personas
fallecidas puede ser «expreso» o «pre-
sunto», lo que depende de las tradicio-
nes sociales, médicas y culturales de
cada pais, como, por ejemplo, el
modo en que las familias intervienen
en la adopcidén de decisiones sobre la
asistencia sanitaria en general. Tanto
en un sistema como en el otro, no po-
dran extraerse células, tejidos u 6rga-
nos del cuerpo de una persona falleci-
da en caso de que existan indicios
vélidos de que se oponia a ello.

En un régimen de consentimiento
expreso podran extraerse células, teji-
dos u 6rganos de una persona falleci-
da si ésta hubiera dado su consenti-
miento expreso en vida; dependiendo
de la legislacién nacional, ese consen-
timiento podrd efectuarse verbalmente
o bien registrarse en una tarjeta de do-
nante, en el permiso de conducir o el
documento de identidad, o bien en el
historial médico o en un registro de
donantes. Si el fallecido no ha dado su
consentimiento ni expresado clara-
mente su oposicion a la extraccion de
organos, debera obtenerse el permiso
de una tercera persona designada le-
galmente, por lo general un miembro
de la familia.

La alternativa, el sistema basado en
el consentimiento presunto, permite
extraer material del cuerpo de una
persona fallecida para fines de tras-
plante y, en ciertos paises, para reali-
zar estudios anatémicos o investiga-
ciones, a menos que la persona haya
manifestado su oposicién antes de fa-
llecer, depositando el documento de
objecién en una oficina determinada,
0 que una parte con conocimiento de
causa notifique que el fallecido mani-
festd terminantemente su oposicién a
la donacién. Dada la importancia del
consentimiento desde el punto de
vista ético, un sistema como ése debe-
rd garantizar que la poblacién esté
plenamente informada acerca de la
normativa y disponga de un medio
facil para manifestar su oposicién a
donar sus érganos.

Aunque en un sistema basado en el
consentimiento presunto no se exige
el consentimiento expreso antes de la
extraccion de las células, tejidos u or-
ganos de una persona fallecida que
no haya manifestado objecién en
vida, los programas de obtencion de
organos pueden mostrarse reacios a
seguir adelante si los parientes se
oponen personalmente a la donacién;
de manera andloga, en los sistemas
basados en el consentimiento expre-
s0, los programas también suelen tra-
tar de obtener el permiso de la fami-
lia, incluso cuando el fallecido ha
dado su consentimiento antes de
morir. Cuando la comprensién y la
aceptacion que la opinién publica
tiene del proceso de donacién de cé-
lulas, tejidos y 6rganos estan profun-
damente arraigadas y exentas de am-
bigiiedad, hay mds probabilidades de
que los programas se basen en el
consentimiento expreso o presunto
del fallecido, sin tratar de obtener el
permiso adicional de los familiares.
Incluso cuando no se solicita el per-
miso de los familiares, los programas
de donantes tienen que revisar el his-
torial médico y comportamental del
fallecido con los miembros de la fa-
milia que lo conocian bien, puesto
que una informacion exacta sobre el
donante contribuye a aumentar la se-
guridad del trasplante.

En cuanto a la donacién de tejidos,
que entrafla restricciones de tiempo
algo menos acuciantes, se recomienda
tratar siempre de obtener la aproba-
cién de los parientes mds cercanos. Un
aspecto importante que hay que tener
en cuenta es la manera en que se resta-
blecera el aspecto del fallecido des-
pués de la extraccién de los tejidos.

PRINCIPIO RECTOR 2

Los médicos que hayan deter-
minado la muerte de un donante
potencial no deberdn participar
directamente en la extraccién de
células, tejidos u 6rganos de ese
donante ni en los procedimientos
subsiguientes de trasplante, ni
ocuparse de la asistencia a los re-
ceptores previstos de esas células,
tejidos y 6rganos.




Comentario sobre el
Principio Rector 2

Este Principio tiene por objeto evi-
tar el conflicto de intereses que po-
dria originarse si el médico o los mé-
dicos que hubieran determinado la
muerte de un posible donante fueran
también los encargados de atender a
otros pacientes cuyo bienestar de-
pendiera de las células, tejidos u or-
ganos trasplantados de ese donante.

Las autoridades nacionales esta-
bleceran las normas juridicas para
determinar que la muerte se ha pro-
ducido y especificardn cémo se for-
mularan y aplicaran los criterios y el
proceso para ello.

PRINCIPIO RECTOR 3

Las donaciones de personas fa-
llecidas deberan desarrollarse hasta
alcanzar su maximo potencial tera-
péutico, pero los adultos vivos po-
dran donar 6rganos de conformidad
con la reglamentacién nacional. En
general, los donantes vivos deberan
estar relacionados genética, legal o
emocionalmente con los receptores.

La donacién de personas vivas
es aceptable si se obtiene el con-
sentimiento informado y voluntario
del donante, se le garantiza la aten-
cién profesional, el seguimiento se
organiza debidamente y se aplican
y supervisan escrupulosamente los
criterios de seleccion de los donan-
tes. Los donantes vivos deberan ser
informados de los riesgos, benefi-
cios y consecuencias probables de
la donacién de una manera com-
pleta y comprensible; deberan ser
legalmente competentes y capaces
de sopesar la informacién y actuar
voluntariamente, y deberan estar li-
bres de toda coaccidén o influencia
indebida.

Comentario sobre el
Principio Rector 3

Este Principio pone de relieve la im-
portancia de adoptar las medidas juri-
dicas y logisticas necesarias para crear
programas de donantes fallecidos alli
donde no existan, asi como de hacer

que los programas existentes sean lo
mds eficaces y eficientes posible.

Al tiempo que favorece el maximo
grado de desarrollo de programas de
trasplante que eviten los riesgos inhe-
rentes para los donantes vivos, este
Principio también establece las condi-
ciones bdsicas para la donacién entre
personas vivas. La existencia de una
relacién genética entre el donante y el
receptor puede resultar ventajosa
desde el punto de vista terapéutico y
ofrecer garantias de que el donante esté
motivado por una preocupacién autén-
tica por el receptor, al igual que cuando
hay una relacién legal (como la exis-
tente entre conyuges). Muchas dona-
ciones altruistas tienen su origen tam-
bién en donantes relacionados desde el
punto de vista emocional, aunque
puede ser dificil evaluar el grado de co-
nexién alegado. Las donaciones por
parte de personas sin relacion alguna
han sido motivo de preocupacion, aun-
que en algunos de esos casos es impo-
sible avanzar ninguna objecién, como
por ejemplo en el trasplante de células
madre hematopoyéticas (cuando es
aconsejable disponer de un grupo nu-
meroso de donantes) o cuando se efec-
tda un intercambio de rifiones porque
no hay una buena inmunocompatibili-
dad de los donantes con los receptores
con los que estan relacionados.

En el caso de las donaciones entre
personas vivas, especialmente de do-
nantes no emparentados, es preciso
realizar una evaluacién psicosocial
para asegurar que el donante no
actie bajo coaccién y evitar el co-
mercialismo prohibido por el Princi-
pio Rector 5. Las autoridades sanita-
rias nacionales deberan velar por que
dicha evaluacion corra a cargo de una
parte independiente debidamente
cualificada. Al determinar la motiva-
cién del donante y las expectativas
del donante y el receptor con respecto
a los resultados, esa evaluacién podra
contribuir a identificar, y a evitar, do-
naciones forzadas o que sean, en rea-
lidad, transacciones retribuidas.

Este Principio subraya la necesidad
de que la decisién sea auténtica y se
tome con conocimiento de causa, para
lo cual es necesario disponer de infor-
macién completa, objetiva y localmen-
te pertinente, y excluir a las personas

Red / Consejo
Iberoamericano de

Donacién y Trasplante

vulnerables que sean incapaces de sa-
tisfacer los requisitos que comporta un
consentimiento voluntario e informa-
do. Un consentimiento voluntario su-
pone también la existencia de disposi-
ciones adecuadas para poder retirar el
consentimiento hasta el momento en
que las intervenciones médicas en el
receptor hayan llegado a un punto en
que éste estuviera en serio peligro si el
trasplante no siguiera su curso. Este as-
pecto deberd comunicarse en el mo-
mento de manifestar el consentimiento.
Por ultimo, este Principio pone de
relieve la importancia de proteger la
salud de los donantes vivos durante
el proceso de seleccién, donacién y
asistencia posterior necesaria, con el
fin de velar por que el resto de la
vida del donante no se vea afectada
por las posibles consecuencias ad-
versas de la donacién. El donante y
el receptor deberdn recibir una aten-
ciéon equivalente, y las autoridades
sanitarias son responsables en igual
medida del bienestar de ambos.

PRINCIPIO RECTOR 4

No deberan extraerse células, te-
jidos ni 6rganos del cuerpo de un
menor vivo para fines de trasplante,
excepto en las contadas ocasiones
autorizadas por las legislaciones
nacionales. Deberdn adoptarse me-
didas especificas para proteger a los
menores, cuyo consentimiento se
obtendra, de ser posible, antes de la
donacién. Lo que es aplicable a los
menores lo es asimismo a toda per-
sona legalmente incapacitada.

Comentario sobre el
Principio Rector 4

Este Principio establece una prohibi-
cién general de extraer a menores de
edad células, tejidos u 6rganos para
fines de trasplante. Las principales ex-
cepciones que podran autorizarse son la
donacién familiar de células regenerati-
vas (en caso de que no se disponga de
un donante adulto terapéuticamente
comparable) y los trasplantes renales
entre gemelos idénticos (cuando evitar
la inmunodepresion representa para el
receptor una ventaja suficiente para jus-
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tificar la excepcion, en ausencia de tras-
tornos genéticos que pudieran afectar
negativamente al donante en el futuro).

Aunque por lo general la autoriza-
cién de los padres (o de uno de ellos)
o del representante legal es suficiente
para proceder a la extraccion del 6rga-
no, pueden producirse conflictos de
intereses cuando éstos también son
responsables del bienestar del recep-
tor previsto. En esos casos deberd so-
licitarse el examen y la aprobacién de
un organismo independiente, como un
tribunal u otra autoridad competente.
En cualquier caso, la oposicién de un
menor a realizar una donacién debera
prevalecer sobre el permiso otorgado
por cualquier otra parte. El asesora-
miento profesional a posibles donan-
tes vivos con el fin de analizar y, de
ser necesario, tratar de evitar cualquier
presion en la decision de donar reviste
especial importancia en el caso de los
donantes menores de edad.

PRINCIPIO RECTOR 5

Las células, tejidos y 6rganos de-
beran ser objeto de donacioén a titulo
exclusivamente gratuito, sin ningin
pago monetario u otra recompensa
de valor monetario. Deberd prohi-
birse la compra, o la oferta de com-
pra, de células, tejidos u drganos
para fines de trasplante, asi como su
venta por personas vivas o por los
allegados de personas fallecidas.

La prohibicién de vender o com-
prar células, tejidos y drganos no im-
pide reembolsar los gastos razona-
bles y verificables en que pudiera
incurrir el donante, tales como la
pérdida de ingresos o el pago de los
costos de obtencidn, procesamiento,
conservaciéon y suministro de célu-
las, tejidos u 6rganos para trasplante.

Comentario sobre el
Principio Rector 5

El pago por células, tejidos y 6rga-
nos tiende a aprovecharse injustamen-
te de los grupos mas pobres y vulnera-
bles, socava la donacién altruista y
alienta el lucro incontrolado y la trata
de seres humanos. Esos pagos trans-
miten la idea de que algunas personas
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carecen de dignidad, de que son meros
objetos que los demds pueden utilizar.
Ademas de impedir el trafico de
material de origen humano, este Prin-
cipio tiene por objeto afirmar el espe-
cial reconocimiento que merece la do-
nacion de material humano para salvar
vidas o mejorar su calidad. No obstan-
te, también tiene en cuenta las circuns-
tancias en que es habitual ofrecer a los
donantes una prueba de gratitud a la
que no pueda asignarse un valor en tér-
minos monetarios. La legislacion na-
cional debera garantizar que cualquier
regalo o recompensa no sean, en reali-
dad, formas encubiertas de pago por la
donacién de células, tejidos u 6rganos.
Los incentivos en forma de “recom-
pensa” con valor monetario que pue-
dan transferirse a terceros no se dife-
rencian de los pagos monetarios.
Aunque los peores abusos estdn
relacionados con donantes de érga-
nos vivos, también comportan peli-
gro los casos en que se efectian
pagos por células, tejidos y 6rganos
a los allegados de personas falleci-
das, a vendedores o intermediarios, o
bien a instituciones (como empresas
de pompas flinebres) que tienen a su
cargo caddveres. Deberd prohibirse
que partes como las mencionadas
obtengan beneficios econdmicos.
Este Principio admite compensar
los costos que supone efectuar una do-
nacién (como los gastos médicos y los
ingresos no percibidos por los donan-
tes vivos) para que no tengan un efecto
disuasorio sobre la donacién. También
acepta la necesidad de sufragar los
costos legitimos de la obtencién y de
asegurar la seguridad, calidad y efica-
cia de los productos de células y teji-
dos y de los 6rganos humanos para
trasplante, siempre que el cuerpo hu-
mano y sus partes no constituyan una
fuente de beneficios econémicos.
Suscitan preocupacion los incenti-
vos que abarcan servicios esenciales
que los donantes no podrian permitir-
se por otros medios, como la atencién
médica o la cobertura de un seguro de
enfermedad. El acceso al mads alto
nivel posible de salud es un derecho
fundamental, no algo que se pueda ad-
quirir a cambio de partes anatémicas.
Sin embargo, es licito que se les ofrez-
can a los donantes vivos evaluaciones

médicas periddicas gratuitas relacio-
nadas con la donacién y un seguro de
vida o por las complicaciones que
puedan surgir a causa de la donacion.

Las autoridades sanitarias deberan
fomentar las donaciones motivadas
por la necesidad del receptor y el bien
de la comunidad. Toda medida enca-
minada a alentar las donaciones debe-
rd respetar la dignidad del donante y
promover el reconocimiento social de
la naturaleza altruista de la donacién
de células, tejidos y 6rganos. En cual-
quier caso, las autoridades sanitarias
deberan definir expresamente y de
manera transparente todas las practi-
cas destinadas a fomentar la obtencién
de células, tejidos y 6rganos para fines
de trasplante.

Los regimenes juridicos nacionales
deberan abordar todas las circunstan-
cias particulares del pais en cuestion,
dado que los riesgos para los donantes
y los receptores son variables. Cada ju-
risdiccion determinard los detalles de
las prohibiciones que utilizard y el mé-
todo de aplicacion, incluidas las san-
ciones, que podrdn suponer la adop-
cién de medidas conjuntas con otros
paises de la region. La prohibicién de
pagar por células, tejidos y 6rganos de-
berd aplicarse a todas las personas, in-
cluidos los receptores de trasplantes
que intenten sustraerse a la reglamenta-
cién nacional viajando a lugares en los
que no se hagan respetar las prohibi-
ciones relativas a la comercializacion.

PRINCIPIO RECTOR 6

Se permitird la promocién de la
donacién altruista de células, teji-
dos u 6rganos humanos mediante
publicidad o llamamiento publi-
co, de conformidad con la regla-
mentacion nacional.

Debera prohibirse toda publici-
dad sobre la necesidad o la dispo-
nibilidad de células, tejidos u 6rga-
nos cuyo fin sea ofrecer un pago a
individuos por sus células, tejidos
u érganos, 0 a un pariente cercano
en caso de que la persona haya fa-
llecido, o bien recabar un pago por
ellos. Deberdn prohibirse asimis-
mo los servicios de intermediacion
que entrafien el pago a esos indivi-
duos o a terceros.




Comentario sobre el
Principio Rector 6

Este Principio no afecta a la publici-
dad general ni a los llamamientos pu-
blicos para alentar la donacién altruista
de células, tejidos u érganos humanos,
siempre que no subviertan los sistemas
legalmente establecidos de asignacion
de 6rganos. Por el contrario, tiene por
objeto prohibir la incitacion comercial,
consistente, por ejemplo, en proponer
pagos a cambio de células, tejidos u
6rganos a personas, a parientes de per-
sonas fallecidas o a otras partes que
estén en posesion de ellos (como las
empresas de pompas finebres); los
destinatarios de este Principio son
tanto los agentes y otros intermediarios
como los compradores directos.

PRINCIPIO RECTOR 7

Los médicos y demds profesio-
nales de la salud no deberén partici-
par en procedimientos de trasplan-
te, ni los aseguradores sanitarios u
otras entidades pagadoras deberan
cubrir esos procedimientos, si las
células, tejidos u érganos en cues-
tién se han obtenido mediante ex-
plotacién o coaccién del donante o
del familiar mas cercano de un do-
nante fallecido, o bien si éstos han
recibido una remuneracion.

Comentario sobre el
Principio Rector 7

Los profesionales sanitarios sélo
deberan realizar extracciones, proce-
dimientos intermedios o implantacio-
nes de células, tejidos u 6rganos
cuando las donaciones no se remune-
ren y sean verdaderamente volunta-
rias. (En el caso de los donantes
vivos, suele estar indicada una eva-
luacién psicosocial del donante, tal
como se describe en el Principio Rec-
tor 3). El hecho de no cerciorarse de
que la persona que ha manifestado su
consentimiento a la donacién no haya
sido remunerada, obligada o explota-
da constituye una infracciéon de las
obligaciones profesionales que debe-
rd ser sancionada por las organizacio-

nes profesionales correspondientes y
por las autoridades gubernamentales
encargadas de la reglamentacién o de
otorgar las licencias.

Los médicos y los centros sanita-
rios tampoco deberan derivar pacien-
tes a centros de trasplante, situados en
sus pafses 0 en otras naciones, que
utilicen células, tejidos u 6rganos ob-
tenidos por medio de pagos a los do-
nantes, a sus familias o a otros vende-
dores o intermediarios, ni podrin
solicitar ni aceptar pagos por hacerlo.
Se podra prestar atencién posterior al
trasplante a los pacientes que hayan
sido sometidos a trasplante en esos
centros, pero los médicos que se nie-
guen a prestar esos cuidados no debe-
rdn afrontar sanciones profesionales
por ese rechazo, siempre que deriven
€sos pacientes a otros centros.

Los seguros de enfermedad y otros
pagadores deberdn esforzarse espe-
cialmente por observar normas éticas
exigentes, negandose a pagar por
trasplantes que violen los Principios
Rectores.

PRINCIPIO RECTOR 8

Los centros y profesionales de la
salud que participen en procedi-
mientos de obtencion y trasplante de
células, tejidos u érganos no deberan
percibir una remuneracion superior
a los honorarios que estaria justifica-

do recibir por los servicios prestados.

Comentario sobre el
Principio Rector 8

Esta disposicion refuerza los Prin-
cipios Rectores 5 y 7, prohibiendo el
lucro incontrolado en la obtencién e
implantacién de células, tejidos y 6r-
ganos. Las autoridades sanitarias de-
beran vigilar los honorarios aplicados
a los servicios de trasplante con el fin
de garantizar que no sean cargos en-
cubiertos en pago de esas mismas cé-
lulas, tejidos u érganos. Todas las per-
sonas y centros implicados deberan
rendir cuentas de todas las sumas reci-
bidas por los servicios de trasplante.
El médico u otro profesional sanitario
que tenga dudas sobre la pertinencia
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de unos honorarios debera recabar la
opinién del organismo disciplinario o
encargado de emitir las licencias antes
de proponer o percibir esos honora-
rios. Podran utilizarse como referen-
cia los honorarios que se apliquen por
servicios parecidos.

PRINCIPIO RECTOR 9

La asignacién de 6rganos, célu-
las y tejidos deberd regirse por cri-
terios clinicos y normas éticas, y
no atendiendo a consideraciones
econdémicas o de otra indole. Las
reglas de asignacion, definidas por
comités debidamente constituidos,
deberdn ser equitativas, justificadas
externamente y transparentes.

Comentario sobre el
Principio Rector 9

Si las tasas de donacién no cubren
la demanda clinica, un comité for-
mado por expertos en las especiali-
dades médicas pertinentes, en bioéti-
ca y en salud publica deberd definir
los criterios de asignacion a nivel na-
cional y subregional. Ese cardcter
multidisciplinario es importante para
garantizar que en la asignacién se
tengan en cuenta no sélo los factores
médicos, sino también los valores
comunitarios y las normas éticas de
caracter general. Los criterios para
distribuir las células, tejidos y érga-
nos deberdn ser conformes con los
derechos humanos y, en particular,
no deberan basarse en el sexo, raza,
religiéon o condicién econdmica del
receptor.

Este Principio implica que el
costo del trasplante y del seguimien-
to, incluido, si procede, el tratamien-
to inmunodepresor, deberd estar al
alcance de todos los pacientes intere-
sados, es decir, que ningln receptor
deberd verse excluido unicamente
por motivos econdmicos.

El concepto de transparencia no se
aplica exclusivamente al proceso de
asignacion, sino que es fundamental en
todos los aspectos del trasplante (tal
como se analiza mds adelante en el co-
mentario sobre el Principio Rector 11).
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PRINCIPIO RECTOR 10

Es imprescindible aplicar pro-
cedimientos de alta calidad, se-
guros y eficaces tanto a los do-
nantes como a los receptores.
Los resultados a largo plazo de
la donacién y el trasplante de cé-
lulas, tejidos y 6rganos deberdn
evaluarse tanto en el donante
vivo como en el receptor, con el
fin de documentar los efectos
beneficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse
constantemente el nivel de seguri-
dad, eficacia y calidad de las célu-
las, tejidos y Organos humanos
para trasplante, en cuanto produc-
tos sanitarios de cardcter excep-
cional. Para ello es preciso insti-
tuir sistemas de garantia de la
calidad que abarquen la trazabili-
dad y la vigilancia, y que regis-
tren las reacciones y eventos ad-
versos, tanto a nivel nacional
como en relacién con los produc-
tos humanos exportados.

Comentario sobre el
Principio Rector 10

Para optimizar los resultados del
trasplante de células, tejidos y Or-
ganos es preciso aplicar un proceso
reglado que englobe las interven-
ciones clinicas y los procedimien-
tos ex vivo desde la seleccién del
donante y durante todo el segui-
miento a largo plazo. Bajo la super-
visién de las autoridades sanitarias
nacionales, los programas de tras-
plante deberdn realizar un segui-
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miento tanto de los donantes como
de los receptores para garantizar
que ambos reciban los cuidados
apropiados e informacién acerca
del equipo de trasplante encargado
de esos cuidados.

La evaluacién de la informacién
sobre los riesgos y los beneficios a
largo plazo es esencial para el pro-
ceso de obtenciéon del consenti-
miento y para equilibrar adecuada-
mente los intereses de los donantes
y los receptores. Los beneficios
para ambos tienen que compensar
con creces los riesgos derivados de
la donacién y el trasplante. No de-
berdn permitirse las donaciones en
situaciones clinicas en las que no
haya ninguna esperanza.

Se alienta a los programas de do-
nacién y trasplante a que participen
en registros nacionales y/o interna-
cionales de trasplantes. Cualquier
desviacién de los procesos aceptados
que pudiera aumentar el riesgo para
los receptores o los donantes, asi
como todas las consecuencias adver-
sas de la donacién o el trasplante,
deberan ser notificadas y analizadas
por las autoridades sanitarias respon-
sables.

El trasplante de material humano
que no requiera tratamiento de man-
tenimiento podrd no necesitar un
seguimiento activo a largo plazo,
aunque deberd garantizarse la traza-
bilidad durante toda la vida prevista
del donante y del receptor. En aras
de la plena trazabilidad es impres-
cindible disponer de medios conve-
nidos internacionalmente para codi-
ficar las células y tejidos utilizados
en los trasplantes.

PRINCIPIO RECTOR 11

La organizacién y ejecucién de
las actividades de donacién y tras-
plante, asi como sus resultados
clinicos, deben ser transparentes y
abiertos a inspeccidn, pero garan-
tizando siempre la proteccién del
anonimato personal y la privaci-
dad de los donantes y receptores.

Comentario sobre el
Principio Rector 11

La transparencia puede definirse
en pocas palabras como el manteni-
miento del acceso publico a informa-
cién global, actualizada periddica-
mente, sobre los procesos, y en
particular la asignacioén, las activida-
des de trasplante y los resultados con-
seguidos tanto en el caso de los recep-
tores como de los donantes vivos, asi
como a informacién sobre la organi-
zacion, los presupuestos y la financia-
cién. Dicha transparencia no es in-
compatible con el impedimento del
acceso publico a informacién que pu-
diera servir para identificar a los do-
nantes o a los receptores, aunque
sigue respetando la necesidad de tra-
zabilidad reconocida en el Principio
10. El objetivo del sistema debera
consistir no sélo en aumentar al ma-
ximo la cantidad de datos disponibles
que permitan la realizacién de estu-
dios académicos y la labor de super-
visién gubernamental, sino también
en identificar los riesgos, y facilitar su
correccion, con el fin de reducir al
minimo los perjuicios acarreados a
los donantes y a los receptores.
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RECOMENDACION REC-RCIDT-2010 (14)

A LAS AUTORIDADES SANITARIAS DE LOS ESTADOS
MIEMBROS SOBRE POLITICAS RELACIONADAS
CON TERAPIAS CELULARES

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

En conocimiento del documento
CD49/14 y la resolucién CD49.R18,
Marco de politica para la donacion
y el trasplante de organos, tejidos y
células humanas de la OPS-OMS,
en el cual se insta a que los Estados
Miembros cuenten con un marco de
politica que permita el fortaleci-
miento de la capacidad nacional para
abordar con eficacia y eficiencia el
problema de la donacién y el tras-
plante de células, tejidos y 6rganos y
lograr la 6ptima utilizacién de los re-
cursos destinados para tal fin, la
Red/Consejo Iberoamericano de Do-
nacién y Trasplante (RDCIT) reco-
mienda e insta a las Autoridades Sa-
nitarias de los Estados Miembros a:

a) Contar con una estructura orga-
nizativa con autoridad compe-
tente a nivel nacional encargada
de la aprobacién y regulacién
de toda actividad relacionada
con la investigacién y aplica-
cion clinica de terapias celula-
res en su territorio.

Asegurar a través de esta autori-
dad competente la supervision,
organizacién y coordinacién de
los programas de Terapia Celu-

b)

c)

d)

€)

lar Somatica, Bancos de Célu-
las Madre, de Cordén Umbili-
cal u otras células de distinto
origen.

Garantizar que los procesos de
captacion de donantes, asi como
la obtencién, procesamiento,
conservacion e implante de las
células madre, de cordon umbi-
lical, de placentas y otras fuen-
tes sean debidamente someti-
das a un régimen de vigilancia
y trazabilidad y operen bajo
programas de garantias de cali-
dad.

Mejorar la seguridad y la efica-
cia de la donacidén y los tras-
plantes de organos, tejidos y
células mediante la promocién
de sus indicaciones clinicas
aprobadas y el uso de pricticas
con evidencia cientifica, a fin
de impedir la publicidad enga-
flosa y la aplicacion de terapias
celulares adn no validadas;
Incorporar las guias y reco-
mendaciones pertinentes en
sus politicas, leyes y reglamen-
taciones sobre obtencion, do-
nacién y trasplante de células y
tejidos, relacionadas al estable-

g

~

cimiento de bancos y deposita-
rios de células madre de cor-
don umbilical, u otras células
de distinto origen a la terapia
celular somatica y a las investi-
gaciones traslacionales con te-
jidos y células.

Desalentar la promocién del al-
macenamiento de células en
bancos privados para uso auto-
logo y promover en cambio la
creacion de bancos publicos
para el almacenamiento de san-
gre de cordén umbilical y otros
tipos de células dedicados al
trasplante alogénico, de forma
altruista y solidaria.

Mantener contacto y participa-
cion activa en foros y redes
cientificas globales, regionales
y subregionales de donacién y
trasplantes de érganos, tejidos y
células, (sociedades cientificas,
RCIDT, Comisién Interguber-
namental de Donacién y Tras-
plantes del MERCOSUR, entre
otros), para modificar oportuna-
mente regulaciones frente a
nuevas posibilidades terapéuti-
cas, efectivas y con evidencia
cientifica.
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RECOMENDACION REC-RCIDT-2010 (15)
SOBRE PRINCIPIOS APLICADOS A LA GESTION
DE LISTAS DE ESPERA PARA TRASPLANTE

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

CONSIDERACIONES

En la 57° Asamblea Mundial de la
Salud se insté a los Estados Miem-
bros a asegurar una supervisién na-
cional eficaz de la obtencidn, el pro-
cesamiento y el trasplante de células,
tejidos y organos humanos, procu-
rando, entre otras cosas, una gestion
responsable del material humano
para trasplante y su trazabilidad.

Teniendo en cuenta ademds que el
trasplante estd inexorablemente aso-
ciado a la disponibilidad de 6rganos,
y que la correcta administracion de
las listas de espera es esencial para
asegurar la igualdad de acceso de los
pacientes a dicha préctica.

Los Estados Miembros deben ga-
rantizar la existencia de listas de es-
pera para cada componente anatomi-
co: oOrganos y tejidos, siendo sus
organizaciones nacionales de dona-
cion y trasplante (ONDT) deposita-
rias y responsables de la gestion de
dichas listas, que son publicas y sus-
ceptibles de ser verificadas por los
pacientes y/o familiares autorizados.

Las ONDT deben contar con un
sistema integrado de informacién de
los procesos y acciones operativas,
que permita evaluar los datos de acti-
vidad tanto en el mantenimiento del
donante, la obtencién y asignacién
de organos, tejidos, asi como tam-
bién el seguimiento de los receptores
en las distintas listas de espera.

Los paises miembros deben im-
plementar politicas que faciliten la
accesibilidad a estas terapias de alta
complejidad y costo garantizando la
equidad en los procesos de asigna-
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cién y distribucién de érganos y teji-
dos para trasplante, teniendo en
cuenta para ello la antigiiedad en
lista de espera, la condicién médica
del paciente y la compatibilidad tisu-
lar, considerando ademas criterios de
territorialidad.

RECOMENDACIONES
GENERALES SOBRE LA
GESTION DE LISTAS
DE ESPERA PARA
RECEPTORES

PARA TASPLANTE

1. Cada Estado Miembro deberd
contar con una lista de espera tinica
por cada 6rgano y tejido, que sea la
sumatoria de las listas regionales o
jurisdiccionales en la que se encuen-
tren inscritos todos los potenciales
receptores.

Para efectivizar dicho postulado,
se debe tener en cuenta:

— Cada pais debe tener una orga-
nizaciéon nacional de donacién
y trasplante (ONDT), y admi-
nistrar un sistema informatico
que permita el registro en tiem-
po real del ingreso de recepto-
res a las listas de espera, una
vez cumplimentados los reque-
rimientos y protocolos preesta-
blecidos, adoptados por la
Organizacién Nacional previo
consenso con los programas de
trasplante.

— Las validaciones, evaluaciones
continuas y aseguramiento de la
confidencialidad en los procesos

de informatizacion deberan ser
garantizadas por cada ONDT.

2. Los objetivos de una lista na-
cional Unica para trasplantes deben
ser:

— Garantizar la transparencia en
los procesos de gestioén de ins-
cripcién, distribucién y asig-
nacién de organos y tejidos,
respetando criterios objetivos
preestablecidos.

— Facilitar los procesos mencio-
nados anteriormente, mediante
la actualizacién permanente de
las listas en forma segura y di-
namica.

— Evitar la dispersion de la infor-
macién y asegurar la trazabili-
dad de los drganos y tejidos
procurados e implantados.

— Implementar un sistema de cali-
dad en el complejo proceso de
donacién y trasplante, propi-
ciando los procesos de auditoria
y evaluacién del mismo.

3. Las listas de espera deben con-
tar con un registro Unico a cargo de
la ONDT de cada pais, con los nive-
les de acceso y restriccion que ésta
determine para el manejo de la infor-
macion.

4. Se deberan elaborar documen-
tos que definan las normas y proce-
dimientos para el ingreso, la catego-
rizaciébn y actualizaciéon de los
pacientes en lista de espera asi como
para la exclusién transitoria o per-
manente de la misma



5. La informacién minima que se
debe garantizar en un registro de
lista de espera nacional de receptores
es la siguiente:

— Datos del potencial receptor
(nombre, identificacién, fecha
de nacimiento, sexo, naciona-
lidad).

— Diagnéstico clinico del poten-
cial receptor, pruebas y estudios
clinicos.

— Datos de ingreso a lista de es-
pera.

— Antecedentes del potencial re-
ceptor (patolégicos, familiares,
quirdrgicos e inmunolégicos).

— Examen fisico (medidas antro-
pométricas).

— Datos de laboratorio o pruebas
requeridas para la asignacién
del 6rgano.

— Perfil serolégico infeccioso.

— Perfil inmunolégico.

6. Para los procesos de distribu-
cion y asignacién de 6rganos y teji-
dos con fines de trasplante, mediante
el uso de listas de espera tnicas,
cada ONDT con el asesoramiento de
una comisiéon de expertos, deberd
generar las normas, guias o protoco-
los que especifiquen los aspectos
técnicos a cumplimentar para el in-
greso de pacientes a las mismas.
Estos protocolos deberan ser puestos
en conocimiento de los usuarios de
los mismos. Dicha normativa deberd
basarse en sélidos principios técni-
cos/cientificos, que aseguran la asig-
nacién de acuerdo a criterios objetivos
preestablecidos entre los que deben
destacarse:

a) Médicos:

— Situacién clinica que ponga o
pueda poner en riesgo el pro-
ndstico de vida y/o funcional de
los potenciales receptores.

— Mejor compatibilidad donante-
receptor, para un 6ptimo resul-
tado y/o una mayor sobrevida
del injerto.

— Compatibilidad de antigenos
HLA para el caso de trasplante
renal.

— Edad del paciente (nifio y/o
adulto)

b) Geogrdficos:

— Organizacién politica.

— Distancia de los centros perifé-
ricos.

— Compensacién o prioridad por
la procuracion local (asignacion
prioritaria).

Su aplicacién se encontrard supe-
ditada a prioridades de orden medico
y con la finalidad de:

— Procurar la mayor eficacia y
eficiencia operativa y el acorta-
miento de los tiempos de isque-
mia para un mejor resultado.

— Equilibrio en la accesibilidad al
trasplante entre los pacientes de
todo el pafs.

— Prioridad hacia la comunidad
donante, estableciendo subcon-
juntos de la lista tnica nacio-
nal: institucional, provincial,
regional.

Cada pais deberd ponderar el
grado de prioridad de cada criterio
de acuerdo a su realidad nacional.
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7. La gestién actualizada de listas
de espera para trasplantes, permite la
generacioén de informacién oportuna
para todas las entidades relaciona-
das, seglin niveles de acceso a la
misma, a fin de precisar:

a) Numero de potenciales recep-
tores.

b) Tiempos de espera (porcentaje
de aumento o disminucion),

¢) Mortalidad en lista de espera.

Esta informacién es sustantiva
para la toma de decisiones en las po-
liticas sanitarias de cada pais.

Glosario

Lista de espera: Es la relacion de
potenciales receptores de trasplante,
segun el 6rgano o tejido que requiera,
y que estdn inscritos en el registro
unico de donacién y trasplantes de-
terminado por cada pafs.

Potencial receptor: es el paciente
que una vez ha cumplido con el res-
pectivo  protocolo  pre-trasplante,
cumple con los criterios requeridos
para ingresar a una lista de espera.

Distribucion de organos y tejidos:
Es el proceso en el cual se coordinan
los aspectos necesarios para que un
organo o tejido sea colocado en uno
de los niveles de distribucién geo-
grafica (local, regional o nacional)
para su posterior asignacioén a un re-
ceptor para trasplante.

Asignacion de organos y tejidos:
Es el proceso por el cual se determi-
na el receptor mds compatible para
un organo o tejido, segun criterios
técnico cientificos.
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- DONANTES FALLECIDOS. TASA ANUAL (p.m.p.) 2009

- TRASPLANTE RENAL (TOTAL). TASA ANUAL (p.m.p.) 2009

- TRASPLANTE RENAL (FALLECIDO)/TRASPLANTE RENAL (VIVO). TASA ANUAL (p.m.p.) 2009
- TRASPLANTE HEPATICO. TASA ANUAL (p.m.p.) 2009

- TRASPLANTE CARDIACO (incluido TX Corazén-Pulmon). TASA ANUAL (p.m.p.) 2009

+ TRASPLANTE PULMONAR —Unipulmonar + Bipulmonar— (incluido TX Corazén-Pulmon).
TASA ANUAL (p.m.p.) 2009

- TRASPLANTE RINON-PANCREAS. TASA ANUAL (p.m.p.) 2009
- CORNEAS: DONANTES/TRASPLANTES. N.° TOTAL 2009

« TRASPLANTE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS: AUTOLOGOS/ALOGENICOS.
N.° TOTAL 2009
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TRASPLANTE RINON-PANCREAS
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PROGRAMA DE FORMACION DE PROFESIONALES
DE LA RED CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION
Y TRASPLANTE

. - ' ki ﬁ A P Bajo la Presidencia de Honor S.M. DONA SOFiA REINA DE ESPANA
) 1de Febrero 2010 - 26 Marzo 2010

MASTER DE FORMACION EN ASPECTOS tarios iberoaméricanos que desarrollan o van a desarrollar
ORGANIZATIVOS DE DONACION inmediatamente su actividad en alguno de los niveles de la
Y TRASPLANTES coordinacién de donacién y trasplantes, hospitalario, re-
gional o nacional, y se encuentran designados por las or-
Otro afio mas, entre febrero y marzo de 2010, se ha des- ganizaciones nacionales de donacién y trasplante o por
arrollado la sexta edicién del Master Internacional en otras autoridades de salud de sus paises de origen.
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células. El Madster consiste en una estancia formativa en un
El curso esta dirigido exclusivamente a profesionales sani- hospital espafiol o un establecimiento de tejidos, bajo la
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Venezuela
TOTAL

TOTAL FORMADOS

tutoria de un coordinador espafiol, ademds de una serie
de médulos docentes tedricos y la elaboracion de una te-
sina sobre temas de interés para el propio alumno y el
centro donde desarrolla la estancia, y que es presentada
al finalizar el curso. Nuevamente en esta edicién se ha
contado con una formacidn especifica en gestion de esta-
blecimientos de tejidos para cinco de los profesionales
participantes.

La formacién tedrica consiste en una introduccion al
“modelo espaiiol” de donacién y trasplante, en la sede
central de la Organizacién Nacional de Trasplantes, en los
primeros dias del programa y un curso de coordinacién de
una semana de duracién impartido en cuatro sedes distin-
tas por la Universidad de Barcelona, la Coordinacién Au-
tondmica de Andalucia en la sede docente de la Fundacién
lavante en Granada, el Hospital General Universitario de
Alicante y la Coordinacién de Trasplantes de Galicia en el
Complejo Hospitalario Universitario de la Corufia; en esta
dltima sede tuvo lugar el curso de “Control y Gestion de la
Calidad de las actividades de obtencién, evaluacién, pro-
cesamiento, almacenamiento, distribucion y aplicacién de
Tejidos Humanos™, para los alumnos que realizaban la
formacién en establecimientos de tejidos.

En este curso se han formado 40 profesionales, inclu-
yendo cuatro en establecimientos de tejidos, de 11 paises
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iberoaméricanos y han desarrollado su formacién en
hospitales de toda Espafia con la tutorfa de los corres-
pondientes coordinadores de trasplante hospitalarios.

En total, se han formado hasta esta sexta edicion 212
coordinadores de trasplante de 18 paises. La evaluacion
final del programa que se realiza cada afio muestra como
el perfil de los alumnos se define y adapta mejor a la rea-
lidad de la coordinacién de donacién y trasplante y, al
mismo tiempo, observamos como ha ido mejorando el
grado de satisfaccién y de cumplimiento de las expecta-
tivas, tanto de los alumnos como de los tutores, asi como
la calidad de las tesinas finales presentadas, nueve de las
cuales fueron calificadas “como excelentes” en la pre-
sente edicion.

En el mes de julio se difundi6 la convocatoria de la
séptima edicién del Master, cuyo plazo de admisién de
solicitudes se ha cerrado en el mes de septiembre. Du-
rante el dltimo trimestre de 2010 se realizara la seleccién
y asignacién de los alumnos a los centros y el Mdster
2011 comenzard el préximo 1 de febrero de 2011 finali-
zando el dia 31 de marzo de 2011, fecha en que tendra
lugar el acto de entrega de diplomas con la titulacién
avalada, ademads de por la ONT y el Ministerio de Sani-
dad, Politica Social e Igualdad de Espafia, por la Red/
Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante.
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ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

FORMACION EN COMUNICACION
EN SITUACIONES CRITICAS

El “Curso de Comunicacién en Situaciones Criticas: In-
fluencia en el Proceso de Donacién” es ya una realidad
habitual en la formacién de los profesionales sanitarios
que desarrollan su actividad en torno al proceso de dona-
cién y trasplante en muchos paises de Iberoamérica, lle-
vandose a cabo en Argentina, Colombia, Chile, Republi-
ca Dominicana, Cuba, Venezuela y el estado de Jalisco
en México.

En el afo 2010, el equipo de formacién de la Organiza-
cion Nacional de Trasplantes de Espafia ha venido impar-
tiendo diversos cursos de formacién en Brasil en el mes de
junio, en Reptiblica Dominicana en el mes de septiembre,
dentro de la tercera fase de evaluacién del programa de

Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

formacién de formadores para Centroamérica y el Caribe
y en Lima (Pert), también en septiembre, se ha desarrolla-
do la primera fase del Curso de Formacién de Formadores
para Perd y Ecuador. Antes de finalizar el afio se realizara
la segunda fase de evaluacién del programa para Pert y
Ecuador en Lima y Quito a mediados de diciembre, y se
iniciard un programa nuevo en Brasil para el estado de
Séao Paulo a finales de noviembre.

En resumen, hasta finales de 2010 se habran realizado
60 cursos en diferentes paises de Iberoamérica y se ha-
bran formado directamente a mas de 1.000 profesionales
sanitarios iberoamericanos, con el efecto multiplicador
que se deriva de la formacién de formadores, y que, sin
duda, ya estd teniendo su reflejo en la mejora de la co-
municacion con las familias de los pacientes criticos en
sus centros hospitalarios.
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MADRID: CAPITAL MUNDIAL DEL TRASPLANTE...
CAMINANDO HACIA LA AUTOSUFICIENCIA

Durante el primer se-
mestre del afio 2010, Es-
pafia ostentd la Presiden-
cia del Consejo de la
Unién Europea. Durante
esos meses, la futura Di-
rectiva Europea sobre
normas de calidad y se-
guridad de los organos
humanos destinados al
trasplante se debatié en
el Consejo y en el Parla-
mento Europeo. El objeti-
vo: lograr un texto legis-
lativo comun para los 27
Estados miembros de la
Unién Europea (UE) que seria, sin duda alguna, una refe-
rencia para muchos otros paises del mundo. Con numero-
sos puntos atn discutiéndose por ambas instituciones y los
Principios Rectores de la Organizacion Mundial de la
Salud sobre trasplante de células, tejidos y organos huma-
nos a punto de ser debatidos en la Asamblea Mundial de la
Salud, la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT), la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Sociedad
Internacional de Trasplantes (TTS), con el apoyo de la
Comision Europea, organizaron una Reunién de alto
nivel sobre Donacién y Trasplante de érganos, que se
celebr6é en Madrid (Espaiia) los dias 23 a 25 de marzo de
2010. En el primero de dichos dias se celebré una confe-
rencia titulada “Retos Europeos y Universales en la Do-
nacion de Organos: Biisqueda de Soluciones Globales”.
A continuacién y durante los dos dias siguientes, tuvo
lugar la Tercera Consulta Global de la OMS en donacion
y trasplante, con un titulo provocativo y clarificador:
“Hacia el logro de la autosuficiencia en trasplante”.

Los asistentes invitados a esta Reunién fueron repre-
sentantes de Sanidad de los Estados Miembros de la
UE, del Parlamento Europeo y de la Comisién Europea,
miembros del Consejo de Europa, directivos de la OMS,
Presidente y miembros de la TTS, representantes de las
organizaciones nacionales de trasplantes de distintos pa-
ises de todo el mundo, profesionales del trasplante y
miembros de asociaciones de pacientes, entre otros...En
total, 170 personas de 70 paises de todo el mundo coin-
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Figura 1. Participantes de la Conferencia de Madrid en donacion
y trasplante de organos.

EN TRASPLANTE

cidieron en Madrid, con-
vertida durante aquellos
dias en Capital Mundial
del Trasplante (Figura 1).
Como asistentes por parte
de los paises iberoameri-
canos: Maria Jodo Aguiar
(Portugal), Inés Alvarez
Saldias (Uruguay), Valter
Duro Garcia (Brasil),
Rudolf Garcia-Gallont
(Guatemala), Rui Maio
(Portugal), Alejandro Mar-
tin Torres (Argentina),
Trevor B. McCartney (Ja-
maica), Fernado Morales
Billini (Republica Dominicana), Alejandro Nifio Murcia
(Colombia), Gregorio T. Obrador (México), Rosana Reis
Nothen (Brasil), José Luis Rojas (Chile) y Gerson Zava-
lon (Brasil).

La Conferencia Retos Europeos y Universales en la
Donacion de Organos: Biisqueda de Soluciones Globales
permiti6 a los asistentes tener una vision de la situacién ac-
tual y de los principales retos en la donacién y el trasplante
de 6rganos en los paises de la UE, asi como tener informa-
cién actualizada sobre las acciones de la UE en este
campo: la Directiva Europea y el Plan de Accién de la Co-
mision orientado a mejorar la calidad y la seguridad de los
6rganos para trasplante, aumentar la disponibilidad de los
6rganos y hacer los sistemas de trasplante mas efectivos y
accesibles. Los objetivos de dicha conferencia eran tres
bien diferenciados pero intimamente relacionados:

1. Consolidar el apoyo de todas las instituciones eu-
ropeas implicadas a las acciones politicas promovi-
das por la UE en el drea, dando un decidido impul-
so a una estrategia de colaboraciéon que deberia
convertir a la UE en la mayor estructura organizati-
va del mundo en donacién y trasplante.

2. Asegurar el respaldo de la UE a los Principios Rec-
tores sobre trasplante de células, tejidos y organos
humanos formulados por la OMS, como antesala a
su discusion en la Asamblea Mundial en el mes de
mayo de 2010.



ONT

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

3. Ofrecer el modelo organizativo europeo en el ambito
de donacién y trasplante de 6rganos como ejemplo
para el resto de las regiones de la OMS, con especial
énfasis en los aspectos relativos a la calidad y seguri-
dad y en el esfuerzo continuado para resolver las dis-
crepancias en donacién y en el acceso al trasplante
entre paises. En definitiva, presentar a la UE como
modelo colaborativo de referencia en la consecucion
de la autosuficiencia en trasplante.
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Todo ello, unido a una revision sistematica de la situa-
cién de la donacidn y el trasplante en diferentes dreas del
mundo, constituyé la base indispensable para el trabajo a
realizar durante la Tercera Consulta Global de la
OMS. El fruto de dicha consulta es la Resolucién de
Madrid: Responsabilidad Nacional en la Satisfaccion
de las Necesidades de Trasplante de los Pacientes,
Guiada por los Principios Rectores de la Organiza-
cién Mundial de la Salud.

LA RESOLUCION DE MADRID SOBRE DONACION
Y TRASPLANTE DE ORGANOS:

Responsabilidad Nacional en la Satisfaccion de las necesidades
de trasplante de los pacientes, guiada por los principios rectores
de la Organizacion Mundial de la Salud'

“Los participantes en la Consulta Global de Madrid
instan a la Organizaciéon Mundial de la Salud, a sus Esta-
dos miembros y a los profesionales en el drea a conside-
rar la donacién y el trasplante de 6rganos como parte de
las responsabilidades que cada pais tiene de cubrir las
necesidades en salud de su poblacién de una manera in-
tegral, abordando las condiciones que llevan al trasplan-
te, desde su prevencion hasta su tratamiento.

Cada pais, en funciéon de su nivel econémico y del
desarrollo de su sistema sanitario, deberia progresar
hacia el objetivo global de cubrir las necesidades de tras-
plante de sus propios pacientes utilizando los recursos
del propio pais y, cuando fuera necesario, mediante la
cooperacién regional o internacional regulada.

La estrategia para alcanzar la autosuficiencia en trasplan-
te atina las siguientes caracteristicas: (i) empieza localmen-
te, (ii) incluye medidas amplias de sanidad publica tanto
para disminuir la prevalencia de las enfermedades que con-
ducen al trasplante en una poblacién, como para incremen-
tar la disponibilidad de 6rganos para trasplante, (iii) fomen-
ta la cooperacién entre las partes implicadas, y (iv) es
desarrollada bajo los Principios Rectores de la Organiza-
cion Mundial de la Salud sobre trasplante de células, teji-
dos y organos humanos y la Declaracion de Estambul sobre
el trdfico de organos y el turismo del trasplante, haciendo
especial hincapié en la donacién voluntaria, la no comercia-
lizacién, la maximizacion de la donacién de personas falle-
cidas, el apoyo a la donacién renal de vivo, y la cobertura
preferente de las necesidades de trasplante de la poblacion
local, en lugar de la de los “turistas del trasplante”.

! La presente es una version no definitiva de la Resolucién de Madrid.

Este nuevo paradigma proporciona un marco estraté-
gico integral para la politica y la practica dirigido a los
retos globales que constituyen la incidencia creciente
de enfermedades crénicas, la escasez de érganos para
trasplante y las necesidades no cubiertas de los pacien-
tes. Asi pues, la Resoluciéon de Madrid comprende
tanto el compromiso de progresar hacia la optimiza-
cién en la donacién de 6rganos y en la satisfaccion de
las necesidades de trasplantes, como la descripcion del
camino que muestra como estos objetivos pueden ser
alcanzados.

La capacidad para satisfacer las necesidades de tras-
plante de los pacientes deberia basarse fundamentalmente
en la utilizacién de los recursos de cada pais, recurriendo,
cuando sea necesario, a la cooperacion regional o interna-
cional regulada y ética. Las responsabilidades nacionales
pueden ser ampliamente definidas dentro de la creacion de
un plan nacional para enfermedades crénicas tratables a
través del trasplante de 6rganos, que contemple el control
de la capacidad, el control regulatorio y la determinacion
de un entorno ético apropiado (Figura 2).

1. La gestién de la capacidad nacional engloba: (i) el
desarrollo de una infraestructura sanitaria adecua-
da y apropiada y una estrategia de trabajo acorde
con el nivel de desarrollo del pais y su capacidad
econOmica; (ii) la adecuada y apropiada financia-
cién del programa de donacién y trasplante, y; (iii)
la gestion de la necesidad mediante la inversion en
la prevencién de enfermedades y la vacunacion.
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Principios Rectores de la OMS

Figura 2. Representacion esquematica del concepto de responsabilidad nacional para cubrir las necesidades de donacion
y trasplante de la poblacion.

2. El control regulador nacional consiste en: (i) una
legislacion adecuada cubriendo la declaracién de
muerte, la obtencién de 6rganos, su distribucién
justa y trasparente, el consentimiento para la dona-
cion, el desarrollo de organizaciones de trasplante

En la preparacién y durante la reunién de Madrid,
ocho Grupos de Trabajo identificaron objetivos y retos
especificos y propusieron soluciones y recomendaciones
con respecto a los siguientes temas:

y la persecucién del trafico de 6rganos y la comer- 1. Evaluacién de las necesidades de trasplantes
cializacidn; (ii) regulaciones que cubran los proce- 2. Requisitos del sistema
dimientos para la extraccién de érganos, la com- 3. Encuentro de las necesidades para la donacién
pensacién/rembolso y la distribucién, y; (iii) 4. Supervision de los resultados
sistemas de monitorizacién y evaluacidn, orienta- 5. Fomento de la propiedad profesional en el departa-
dos a la trazabilidad, la vigilancia y la evaluacién mento de emergencias y en la unidad de cuidados
de la efectividad de los programas. intensivos

. Las autoridades nacionales necesitan liderar un 6. Papel de la sanidad publica y la sociedad
cambio normativo, donde se evolucione desde la 7, Etica

percepcion de la donacién de 6rganos como una
cuestion de derechos de donante y receptor hacia
su percepcién como una responsabilidad de la so-
ciedad a todos los niveles, via legislacién no ambi-
gua, apoyo comprometido y campafias continuadas
de educacién e informacidén al puiblico. Satisfacer
las necesidades de los pacientes mientras se evitan
los dafios del turismo del trasplante y el trasplante
comercial de vivo es un imperativo ético que se
basa en la asuncién de la donacién de personas fa-
llecidas como una responsabilidad colectiva de
todos los ciudadanos y residentes, contribuyendo
asf al bien comun del trasplante para todos.

40 |[NEWSLETTER
T

Medida del progreso

Los Grupos de Trabajo identificaron los retos comunes
a los que se enfrentan tanto los paises en vias de desarrollo
como los paises desarrollados, asi como aquellos retos es-
pecificos de determinadas sociedades y regiones. Como
resultado, la Resolucién de Madrid proporciona una serie
rica y extensa de recomendaciones dirigidas a gobiernos,
organizaciones internacionales y profesionales sanitarios
con respecto a como maximizar las donaciones de perso-
nas fallecidas incluyendo una descripcién sistematizada
del proceso de donacién de 6rganos, y a como satisfacer
con éxito las necesidades de trasplante de los pacientes.”
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