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La Red/Consejo Iberoamericano
de Donacion y Trasplante

Beatriz Dominguez-Gil

Presidenta de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

Ya han transcurrido mas de dos afios desde que co-
menzara la pandemia de COVID-19. Nuestros paises
estan inmersos en un proceso de recuperacion de los
estragos socio-econdmicos y sanitarios causados por
un virus que ha puesto en evidencia la vulnerabilidad
del ser humano y la fragilidad de nuestros sistemas
sanitarios. El programa de donacién y trasplante
también se ha visto profundamente afectado por la
COVID-19 en todos los paises que integran la
Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Tras-
plante (RCIDT). En esta Newsletter 2022 de la RCIDT
exponemos los datos de actividad de donacién y
trasplante en los paises de América Latina relativos al
afio 2021, afo en el que, afortunadamente, empeza-
mos a constatar una cierta recuperacién de los pro-
gramas. De este modo, la donacién de érganos de
personas fallecidas ha aumentado en la regién de
América Latina en un 5% en comparacién con 2021
y la actividad de trasplante renal lo ha hecho en un
17%. Si bien es cierto que esta mejora no es comun
a todos los paises y que seguimos por debajo de lo
registrado en 2019, esta evolucién traduce el esfuer-
zo realizado por nuestros sistemas para adaptarse a
convivir con una compleja situacién epidemiolégica.

La iniciativa de desarrollar la RCIDT se formalizé en el
Foro Iberoamericano de Trasplantes que tuvo lugar
en Cartagena de Indias (Colombia) en junio de
2005. La RCIDT veria la luz ese mismo afio tras ava-
larse su creacién en la VII Conferencia Iberoamerica-
na de Ministros de Salud y en la XX Cumbre Iberoa-
mericana de Jefes de Estado y de Gobierno que
tuvieron lugar, respectivamente, en las ciudades de
Granada y Salamanca (Espafia). En noviembre de
2005 se celebr6 la reunién constitutiva de la RCIDT
en Mar de Plata (Argentina), con una primera decla-
racién que sentaba sus objetivos, lineas de trabajo y
normas de funcionamiento. La RCIDT estéa constitui-
da por representantes ministeriales de 21 paises de
habla espafiola y portuguesa de las Américas y Euro-
pa. El apoyo incondicional de la Organizacién Pana-
mericana de la Salud (OPS) ha sido fundamental
para la RCIDT, ambos organismos ahora inmersos en

el desarrollo de la Estrategia y Plan de Accién sobre
Donacién y Acceso Equitativo al Trasplante de érganos,
tejidos y células 2019-2030 para las Américas, adop-
tada por los Ministros de Salud de la Regién, que
traza nuestra hoja de ruta para los préximos afos. La
RCIDT también ha ido incorporando progresivamen-
te como observadores a organismos como el Conse-
jo de Europa y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), y a diversas sociedades cientificas, como la
Asociacién Latinoamericana de Bancos de Tejidos
(ALABAT), el Grupo Custodio de la Declaraciéon de
Estambul (DICG), la Federacién Panamericana e Ibé-
rica de Sociedades de Medicina Critica y Terapia In-
tensiva (FEPIMCTI), la Sociedad Latinoamericana de
Coordinadores de Trasplante - Grupo Punta Cana, la
Sociedad Latinoamericana de Nefrologia e Hiperten-
sién (SLANH), la Sociedad de Trasplante de América
Latina y El Caribe (STALYC) y la Sociedad Internacio-
nal de Trasplantes (TTS). Se trata de una larga lista
de aliados estratégicos para la confrontacién de
retos y la bisqueda de soluciones a la problematica
de la donacién y el trasplante en América Latina.

Entre todos hemos escrito una historia de éxito en la
Region. Son ya 22 las reuniones oficiales de la
RCIDT que se han celebrado hasta el momento, la
Gltima dotada del enorme simbolismo que ha su-
puesto el reencuentro presencial y el refuerzo de
lazos profesionales y personales. La XXII Reunién del
RCIDT se celebré en Buenos Aires (Argentina) los pa-
sados dias 8 y 9 de septiembre de 2022. El Instituto
Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e
Implante (INCUCAI), con el apoyo del Gobierno Ar-
gentino, se volcé en la organizacién de un evento
Gnico y propulsé la presentacion de la RCIDT a la co-
munidad trasplantadora internacional al vincular la
reunién de la red al Congreso de la TTS, celebrado
en esa mdgica ciudad. Esta reunién no habria sido
posible sin su empefio, determinacién e implicacion.
Tampoco habria sido posible sin el apoyo de OPS. A
ambos, nuestro mayor y profundo agradecimiento
por brindarnos la oportunidad del encuentro.
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Los logros de la RCIDT son numerosos, comenzando
por las 34 recomendaciones generadas y dirigidas
a los gobiernos de la Regién, que constituyen una re-
ferencia basica para la construccién de un modelo
eficaz, eficiente y ético de donacién y trasplante de
organos, tejidos y células. En la presente Newsletter
presentamos dos nuevas recomendaciones de gran
valor para nuestros paises. Por una parte, la Reco-
mendacién REC-RCIDT-2022 (33) sobre la creacion de
Sistemas Nacionales de Biovigilancia, que establece la
necesidad de desarrollar sistemas para la identifica-
cién, notificacion y gestion de acontecimientos ad-
versos en el proceso de donacion de 6rganos, tejidos
y células, con el objetivo Gltimo de garantizar la pro-
teccion de la salud de los receptores de sustancias de
origen humano y de las personas que donan dichas
sustancias en vida. Esta Recomendacién incluye un
anexo técnico que describe los elementos basicos de
un sistema de estas caracteristicas. También publica-
mos la Recomendacién REC-RCIDT-2022 (34) para la
adhesion de los paises de América Latina al Convenio
del Consejo de Europa sobre la lucha contra el trafico
de 6rganos humanos. A través de esta Recomenda-
cién, instamos a los Estados Miembros de la RCIDT a
que adopten cuantas medidas sean oportunas para
que sus paises se conviertan en Partes del menciona-
do Convenio. Con ello pretendemos una armoniza-
cién concertada de las legislaciones de nuestros pai-
ses para una lucha coordinada y efectiva contra un
tipo de delito que vulnera principios humanos fun-
damentales y constituye un atentado contra la salud
individual y la salud pudblica. En esta ediciéon de la
Newsletter también incluimos un informe en el que
se analiza el comportamiento de las listas de espera
para trasplante en los paises de América Latina. El in-
forme revela importantes diferencias en la indicacion
de trasplante entre paises, analiza los motivos subya-
centes y propone una serie de acciones a adoptar
por parte de los Estados miembros, a través de sus
autoridades sanitarias, asi como por parte de los pro-
fesionales sanitarios.

A este conjunto de documentos, se suma un Plan
de Formacion en materia de donacion de or-
ganos y tejidos para los profesionales de la
Region, uno de cuyos protagonistas es el Programa
Alianza, cuya edicién nimero 18 en 2022 se organi-
z6 nuevamente en formato presencial, si bien con un
ndmero reducido de alumnos. Con 541 profesiona-
les ya formados, la traslacion exitosa del Modelo Es-
pafiol de Trasplantes de manera adaptada a la reali-
dad de cada pais estd garantizada. Mas que nunca
conviene destacar la importancia de un perfil ade-
cuado de los alumnos del Programa Alianza y el ne-

cesario apoyo institucional requerido para que los
alumnos puedan implementar en sus paises de ori-
gen planes de accién a nivel hospitalario, regional o
nacional, segin corresponda. Durante el afio 2022 y
gracias a la Agencia Espafiola de Cooperacién Inter-
nacional para el Desarrollo (AECID) a través de su
Plan de Transferencia, Intercambio y Gestién de Co-
nocimiento para el Desarrollo de la Cooperacién Es-
pafiola en América Latina y el Caribe (Programa In-
tercoonecta), la Organizacibn Nacional de
Trasplantes (ONT), con el aval de la RCIDT, organizé
un curso virtual de Formacién de Coordinadores de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos. Este
curso ha permitido formar a 36 profesionales selec-
cionados por los méximos responsables de donacién
y trasplante de 18 paises de la Region, que han sido
tutorizados por 9 profesionales de reconocido presti-
gio y experiencia de Argentina, Brasil, Colombia,
Costa Rica y Espafa. El curso ha tenido una extraor-
dinaria acogida y valoracién, lo que nos hace consi-
derar la posibilidad de realizar mas ediciones en el
futuro.

Los resultados de estas iniciativas se han visto plas-
mados en el desarrollo y actualizaciéon de legisla-
ciones nacionales en materia de trasplante, la crea-
cion y el fortalecimiento de agencias nacionales
responsables de la organizacién, supervisién y coor-
dinacién de la actividad y funcionalmente integradas
en los Ministerios de Salud. Se han estructurado
redes de coordinacion de trasplantes, con una
progresiva incorporacién de profesionales que atien-
den a pacientes criticos como figuras clave de estas
unidades de coordinacién. Se han constituido regis-
tros de actividad, fundamentales para la garantia
de transparencia y trazabilidad. En este sentido, creo
importante destacar la labor de DONASUR, liderada
por nuestros amigos de INCUCAI. Es cada vez mas
completa la notificacién de actividades y practicas al
Observatorio Global de Donacién y Trasplante que
gestiona la ONT, como Centro Colaborador de la
OMS. También se han adoptado medidas para la
lucha contra el trafico de érganos y el turismo
de trasplante. Todo ello, sumado al esfuerzo reali-
zado en formacién continuada, ha derivado en un
extraordinario desarrollo de la actividad en la Re-
gién, y con una linea de recuperacién que constata-
mos tras el descenso evidenciado en relacién con la
COVID-19.

Estamos en un momento critico que nos obliga a re-
alizar un andlisis profundo de la situacién y a identifi-
car acciones prioritarias para la recuperacién de la
actividad y el fortalecimiento de nuestros sistemas.
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Sin duda alguna, hemos de centrarnos en primer
lugar en la plena recuperacién de los programas tras
el impacto de la COVID-19. Esto exige garantizar el
ABC de los programas de donacién de érganos y te-
jidos, perfectamente plasmado en las numerosas re-
comendaciones que ha elaborado la RCIDT a lo
largo de los afios. Pero también exige innovar a tra-
vés de la implementacién de programas tales como
el de cuidados intensivos orientados a la donacion, la
donacién con criterios expandidos y de riesgo no es-
tandar (como la donacién a partir de personas con
PCR positiva para SARS-CoV-2, de la que ya existe
experiencia acumulada en Espafia y otros paises) o la
donacién en asistolia controlada. Hemos de cuestio-
narnos la gestion de las listas de espera antes men-
cionada y el porqué de las diferencias en la indica-
cién de trasplante entre paises de la regién, que
tanto limita el acceso de los pacientes a esta terapia
transformadora. Tenemos la obligacién no sélo de
garantizar la disponibilidad de érganos, tejidos y cé-
lulas para uso clinico, sino también su calidad y se-
guridad. Es el momento de reforzar la lucha contra
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practicas éticamente inaceptables y de regular temas
de enorme complejidad, como el acceso de no resi-
dentes a la terapia del trasplante o el efervescente
mundo de la terapia celular. La Estrategia y Plan de
Accién sobre Donacién y Acceso Equitativo al Tras-
plante de érganos, tejidos y células 2019-2030 lide-
rado por OPS y en cuya elaboracién e implementa-
cién participa de forma muy activa la RCIDT, alna
muchas de estas lineas de accién y brinda la oportu-
nidad Gnica de un trabajo coordinado y cohesionado
para lograr nuestro objetivo Gltimo comdn - que
nuestros pacientes accedan a las terapias basadas en
sustancias de origen humano, que lo hagan a tiem-
po y que lo hagan con las mayores garantias de
éxito. Esa es nuestra responsabilidad y miles los pa-
cientes que dependen de nuestro esfuerzo y com-
promiso.

Beatriz Dominguez-Gil

Presidenta de la Red Consejo Iberoamericano de
Donacion y Trasplante
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Recomendacion REC-RCIDT-2022 (33) sobre la
creacion de Sistemas Nacionales de

Biovigilancia

222 Reunion. Buenos Aires (Argentina) 8-9 septiembre 2022

Considerando que:

la Red-Consejo Iberoamericano de Donacion y
Trasplante (RCIDT) tiene como finalidad «desa-
rrollar y mejorar la cooperacién entre los partici-
pantes en aspectos organizativos y legislativos,
formacién de profesionales, y aspectos éticos y
sociales relacionados con la donacién y trasplan-
te de 6rganos, tejidos y células», segun el Docu-
mento de Constitucién de la RCIDT y la Declara-
cion de Mar del Plata de 20057;

la Recomendacién REC-RCIDT-2007 (7) sobre
guias de calidad y seguridad de células y tejidos
humanos para implante?, actualizada por la REC-
RCIDT-2019 (27)3, afirma que, para garantizar la
calidad y seguridad de las células y tejidos, es ne-
cesario registrar y transmitir informacién sobre
los acontecimientos adversos* que puedan o pu-
dieran influir en la calidad y seguridad de las cé-
lulas y tejidos y que pueda ser debido a alguno
de los procesos, desde la donacién hasta el im-
plante;

la Recomendacion REC-RCIDT-2016 (22) sobre
importacién y exportacién de tejidos* también
especifica que, para que un proceso de importa-
cién y exportacién de tejidos otorgue garantias
al receptor, al sistema de donacién y trasplante y
al sistema sanitario, «deben registrarse todas las
etapas del mismo, desde la deteccién de la nece-
sidad, la justificaciéon de la solicitud para la circu-
lacién del tejido, hasta la aplicacion, el segui-
miento y la biovigilancia»;

la Recomendacién REC-RCIDT-2018 (25) sobre
los principios para el seguimiento de los pacien-
tes que recibieron un trasplante de érganos y re-
tornan a su pais de residencia® afirma que tam-
bién en este escenario de trasplante son
necesarias medidas para garantizar la continui-
dad asistencial, la trazabilidad y la biovigilancia
transnacionales, e insta a los Estados Miembros,
a través de sus organismos nacionales de dona-
cién y trasplante, a disponer de un registro de re-
ceptores que han recibido un trasplante en el ex-

tranjero para permitir la transparencia de practi-
cas, asi como la trazabilidad, la biovigilancia, el
analisis de datos y la mejora de la practica clini-
ca;

v. la Recomendacién REC-RCIDT-2020 (28) sobre
sistemas de informacién nacionales de donacién
y trasplante® refiere que la biovigilancia incluye
también la implementacién de acciones preven-
tivas y correctivas y el perfeccionamiento del sis-
tema a través de la evaluacién de la calidad de
sus actividades;

' Declaracién de Mar de Plata. Disponible en: http://www.trans-
plant-observatory.org/download/declaracion-de-mar-del-plata/.
Acceso: Julio 2022.

* En este documento, el término «acontecimientos adversos» se
utiliza genéricamente para designar tanto el dafio como el riesgo
de dafio en un receptor o donante vivo, que son situaciones que
pueden denominarse de manera diferente entre los paises, a
través de términos como «incidentes», «efectos», «eventos» y/o
«reacciones adversas». Por lo tanto, un acontecimiento adverso
puede definirse como cualquier hecho desfavorable vinculado a la
obtencidn, evaluacién, procesamiento, almacenamiento, distribu-
cién o aplicacién en el ser humano de érganos, tejidos y células
que produce o puede conducir a un dafio en el receptor o en el
donante vivo, como la transmision de una enfermedad, la muerte
del paciente, o estados que hagan peligrar su vida, minusvalias o
discapacidades o que puedan dar lugar a la hospitalizacién o a
una enfermedad o a la prolongacién de la misma.

2 http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2007-7-sobre-guias-de-calidad-y-seguridad-de-
celulas-y-tejidos-humanos-para-implante-2/

3 http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2019-27-actualizacion-de-la-recomendacion-rec-
rcidt-2007-7-sobre-guias-de-calidad-y-seguridad-de-celulas-y-teji-
dos-humanos-para-trasplante-

4 http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2016-22-sobre-importacion-y-exportacion-de-teji-
dos/

> http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2018-25-sobre-los-principios-para-el-seguimiento-
de-los-pacientes-que-recibieron-un-trasplante-de-organos-y-retor-
nan-su-pais-de-residencia-2/

¢ http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2020-28-sobre-sistemas-de-informacion-nacionales-
de-donacion-y-trasplante-4/
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la Recomendacion REC - RCIDT- 2020 (30) adop-
ta como estandar de referencia para América La-
tina la Guia del Consejo de Europa sobre la cali-
dad y la seguridad de los 6rganos humanos para
trasplante’ e incluye recomendaciones especifi-
cas para el desarrollo de sistemas de biovigilan-
cia;

los Principios Rectores sobre trasplante de célu-
las, tejidos y 6rganos humanos® adoptados en la
632 Asamblea Mundial de la Salud, de mayo de
2010, a través de la Resolucién WHA 63.22, y en
particular, el Principio Rector nimero 10, esta-
blecen la necesidad de mantener y optimizar
constantemente el nivel de seguridad, eficacia y
calidad de las células, tejidos y 6rganos humanos
para trasplante, en cuanto productos sanitarios
de caracter excepcional y que para ello es preci-
so instituir sistemas de garantia de la calidad que
abarquen la trazabilidad y la vigilancia y que re-
gistren los acontecimientos adversos, tanto a
nivel nacional como en relacién con los produc-
tos humanos exportados;

el proyecto NOTIFY?, iniciativa del Centro Nacio-
nal de Trasplantes (CNT) italiano, junto con la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), relne
desde 2010 a un gran nimero de expertos de
todo el mundo que recopilan casos documenta-
dos de acontecimientos adversos asociados al
uso de sustancias de origen humano, a partir de
articulos publicados e informes de los sistemas
nacionales de biovigilancia, constituyendo la Bi-
blioteca Notify, que puede ser utilizada como
fuente taxonémica comin y para definir el al-
cance de los sistemas de biovigilancia, segin las
posibilidades y necesidades de cada pais;

la Directiva 2004/23/CE' del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, la
Directiva 2006/17/CE'" de la Comision, de 8 de
febrero de 2006, y la Directiva 2006/86/CE'?, de
24 de octubre de 2006 por la que se aplica la Di-
rectiva 2004/23/CE establecen requisitos para la
trazabilidad y la notificacion de acontecimientos
adversos graves, y que la Directiva 2015/56515
de la Comisién Europea, de 8 de abril de 2015,
modifica la Directiva 2006/86/CE en lo relativo a
determinados requisitos para la codificaciéon de
células y tejidos humanos exigiendo a todos los
estados miembros de la Unién Europea que ga-
ranticen la trazabilidad de las células y tejidos hu-
manos desde el donante hasta el receptor y vice-
versa;

x. la Directiva 2010/53/EU"® del Parlamento Euro-
peo del Consejo, de 7 de julio de 2010 exige a
los Estados Miembros de la Unién Europea ga-
rantizar la trazabilidad de los érganos humanos y
establecer un sistema para la notificacion y la
gestion de acontecimientos adversos graves rela-
cionados con el proceso de donacién y trasplan-
te de dérganos con el fin dltimo de proteger la
salud de las personas;

xi. diferentes proyectos co-patrocinados por la
Unién Europea, como el proyecto European
Union Standards and Training for the Inspection
of Tissue Establishments (EUSTITE)™ y el proyec-
to EFRETOS'® han desarrollado herramientas que
permiten unificar criterios a la hora de notificar y
evaluar acontecimientos adversos en el ambito
de la biovigilancia;

7 http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2020-30-de-adopcion-de-la-guia-del-consejo-de-
europa-sobre-la-calidad-y-la-seguridad-de-los-organos-humanos-
para-trasplante-como-estandar-de-referencia-en-america-latina/

8 Principios Rectores sobre trasplante de células, tejidos y
6rganos humanos. Disponible en: http://www.transplant-obser-
vatory.org/download/who-guiding-principles-on-human-cell-tis-
sue-and-organ-transplantation-spanish/ Acceso: Julio 2022.

° https://www.notifylibrary.org/

10 Directiva 2004/23/EC de calidad y seguridad de células y teji-
dos.  https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2004-
80731

" Directiva 2006/17/CE sobre requisitos técnicos donacién, ob-
tencién y la evaluacion de células y tejidos humanos.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2006-80255

2 Directiva 2006/86/CE de la Comisién, de 24 de octubre de
2006, por la que se aplica la Directiva 2004/23/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los requisi-
tos de trazabilidad, la notificacién de las reacciones y los efec-
tos adversos graves y determinados requisitos técnicos para la
codificaciéon, el procesamiento, la preservaciéon, el almace-
namiento y la distribucién de células y tejidos humanos.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2006-82033

'3 Directiva 2010/53/UE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 7 de julio de 2010, sobre normas de calidad y seguridad
de los o6rganos humanos destinados al trasplante.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2010-81418

4 European Union Standards and Training for the Inspection of
Tissue Establishments Project (EUSTITE). https://www.notifyli-
brary.org/content/european-union-standards-and-training-in-
spection-tissue-establishments-project-eustite.

5 European Framework for the Evaluation of Organ Transplants
(EFRETOS). https://www.notifylibrary.org/content/european-
framework-evaluation-organ-transplants-efretos
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xii. la Estrategia y Plan de Accién sobre donacién y ceptor trasplantado y del donante vivo, con el ob-
acceso equitativo al trasplante de érganos, teji- jetivo de obtener y poner a disposicién informa-
dos y células 2019-2030'6, adoptado por el 57° cion sobre los riesgos inherentes a dicho proceso,
Consejo Directivo en la Sesién 712 del Comité con el fin de prevenir su aparicién o recurrencia y
Regional de la Organizacién Mundial de la Salud de mejorar la seguridad y la calidad de los proce-
para las Américas, dentro de sus lineas estratégi- dimientos y procesos involucrados en el uso tera-
cas de accién definidas, incluye la mejora en la péutico de células, tejidos y 6rganos humanos;
gestion de la informacion y en las actividades de
seguimiento, vigilancia, evaluacién y gestién de V. las capacidades para realizar trasplantes en los
riesgos, definiéndose como indicador de control diferentes sistemas de salud en la Regi6n de
para esta accién el nimero de paises que cuen- América Latina son heterogéneas y que una si-
tan con mecanismos de notificacion, vigilancia y tuacién similar ocurre con la implantacién de sis-
manejo de acontecimientos adversos reportados temas de biovigilancia, requiriendo el proceso de
a los sistemas de biovigilancia implementados y transicion un abordaje progresivo para lograr un
coordinados por la autoridad competente. sistema regulatorio orientado a la calidad de los

procesos y la seguridad de los pacientes trasplan-

xiii. Finalmente mencionando, que el Plan Global de tados y los donantes vivos;

Accién para la Seguridad del Paciente 2021-

2030 «Hacia la eliminacién de los dafios evita- Vi- entre los requisitos mas basicos para alcanzar

bles en el cuidado de la salud»'? recomienda este nivel de seguridad y calidad se encuentra la

como Estrategia 6.3: Establecer y extender los publicacion de normas y toda la base legal com-

sistemas de vigilancia de la seguridad del pacien- plementaria para regular la actividad, asi como la

te, y crear sinergias entre ellos, para evaluar la garantia de recursos a las autoridades de salud

magnitud y las causas del dafio en la atencion sa- para acciones de control y seguimiento, utilizan-

nitaria. Por lo que estas recomendaciones se ali- do estrategias de diversa indole;

nean y permitirdn aportar también a esta visién B ) ) o . 3
vii. el potencial de un sistema de biovigilancia esta

global de seguridad en cuidados de la salud.

Considerando a su vez que:

el trasplante de células, tejidos y 6rganos huma-
nos constituye una opcién terapéutica para pa-
cientes afectados por muy diversas enfermeda-
des, si bien, como cualquier intervencién en
salud, se trata de una practica que no esta exen-
ta de riesgos;

ademas de cuestiones operativas, logisticas, bu-
rocraticas y legales, el trasplante de érganos, te-
jidos y células involucra aspectos como la vulne-
rabilidad de los pacientes, la variedad de tareas
que implica brindar asistencia a donantes y re-
ceptores, la diversidad de vias de atencién y or-
ganizaciones involucradas, la implementacién de

en evidenciar posibles acontecimientos adversos
desconocidos y nuevos factores de riesgo, asi
como detectar incidencias inusuales o situacio-
nes de riesgo para determinados grupos de po-
blacién desde una gestién de riesgos, para el au-
mento de la calidad de los trasplantes y la
seguridad de los pacientes trasplantados, lo que
resulta es un aumento de la confianza de la po-
blacién en el sistema que puede impactar en el
aumento progresivo de los indices de donacion
a lo largo de los afios.

La Red-Consejo Iberoamericano de Donacion
y Trasplante recomienda que sus Estados
Miembros adopten sistemas nacionales de
biovigilancia de érganos, tejidos y células,
atendiendo a las especificaciones del anexo

nuevas tecnologias y la necesidad de profesiona-
les cada vez mas especializados;

a esta recomendacion.

iii. alo anterior se suma que la simple transferencia
de material biolégico entre individuos conlleva el
riesgo de transmisién de enfermedades;

16 Estrategia y Plan de Accién sobre donacién y acceso equitativo al
trasplante de érganos, tejidos y células 2019-2030. Disponible en:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/51619/CD57-11-

iv. la biovigilancia constituye un conjunto de accio- s pdf?sequence=2&isAllowed=y Acceso: Julio 2022.
nes de seguimiento y control que cubre todo el
ciclo de las células, tejidos y érganos humanos

desde la donacion hasta la evolucion clinica del re-

7 Global patient safety action plan 2021-2030: towards eliminat-
ing avoidable harm in health care. Geneva: World Health Organi-
zation; 2021. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.
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ANEXO 1: GUIA PARA EL DESARROLLO Y LA
IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA NACIONAL
DE BIOVIGILANCIA DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CELULAS EN LOS PAISES DE AMERICA LATINA

Este documento ha sido elaborado por la Red/Con-
sejo |beroamericano de Donacién y Trasplante
(RCIDT) para establecer criterios comunes dirigidos a
las autoridades sanitarias de los paises miembros y
servir de guia en la creacién de Sistemas Nacionales
de Biovigilancia.

El objetivo de los Sistemas Nacionales de Biovigilancia
es contribuir a la seguridad de los receptores y los do-
nantes vivos de 6rganos, tejidos y células, mejorando la
calidad de los procesos, a través de la identificacion, re-
gistro, procesamiento y anlisis de acontecimientos ad-
versos relacionadas con el uso clinico de sustancias de
origen humano, realizado en tiempo y forma, la moni-
torizacién y la intervencion en los riesgos identificados.

La presente guia no se aplica a la sangre y hemocom-
ponentes (con la excepcién de las células progenito-
ras hematopoyéticas), ni a productos biolégicos
como vacunas, alérgenos y hemoderivados, ni a en-
sayos clinicos y uso terapéutico de productos de te-
rapia celular avanzada.

1. MARCO REGULATORIO

Es necesario definir un marco regulatorio
adecuado y transparente para los sistemas de
biovigilancia. El marco normativo debe contener
un conjunto de lineamientos y especificidades defini-
das de manera consensuada entre las autoridades y
los actores involucrados en los procesos de donacién
y trasplante.

La legislacion local sobre trasplantes debe re-
flejar las actividades de vigilancia de aconte-
cimientos adversos para que el sistema de biovigi-
lancia gane legitimidad, confianza y credibilidad
entre los profesionales de la salud. Por lo tanto, las
politicas nacionales de trasplante deben reconocer la
biovigilancia como un elemento fundamental y parte
del sistema de calidad del trasplante, para fortalecer
la seguridad de los pacientes que se someten al pro-
cedimiento de trasplante de células, tejidos y 6rga-
nos. Contar con un marco legal especifico para la
biovigilancia es importante para darle legitimidad y
certeza juridica a la actuacién de las autoridades sa-
nitarias involucradas.

La norma debe abordar los mecanismos de notifica-
cién, los plazos y el flujo de comunicacién para man-

tener una vigilancia sistematica, asi como para cubrir
el proceso de donacién-trasplante, sin olvidar sefialar
la importancia del seguimiento de los receptores y
los donantes vivos.

Se han realizado importantes avances en materia de
biovigilancia en determinados paises de la Regién de
las Américas, particularmente en Brasil. En este pais,
la Portaria n® 1.660/2009 instaura el Sistema de No-
tificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria - Vigi-
pos en el ambito del SNVS como parte integrante del
Sistema Unico de Saude (SUS). Por su parte, la Por-
taria GM/MS n?® 529/2013 establece el Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), que
tiene como objetivo contribuir a la calidad asistencial
en todos los establecimientos de salud nacionales.
Las bases de la biovigilancia han sido desarrolladas
por iniciativa de ANVISA con el apoyo de una Comi-
sion Nacional de Biovigilancia. Actualmente, las re-
glas de calidad son establecidas por el reglamento
técnico de los trasplantes y la Resolu¢do da Diretoria
Colegiada RDC/ANVISA n? 55/2015 que trata sobre
las Buenas Practicas en tejidos humanos para uso te-
rapéutico. En 2020 se establecié oficialmente en Bra-
sil el Sistema Nacional de Biovigilancia por la
RDC/ANVISA n°339/2020 con el objetivo de mejorar
la calidad de los procesos relacionados con el ciclo
de las células, tejidos y 6rganos humanos, en linea
con el Programa Nacional de Seguranca do Paciente
antes mencionado.

Asimismo, se ha implementado oficialmente el Siste-
ma Nacional de Biovigilancia en Colombia, creado
por la Resolucién 0995 de 2020, que reglamenta la
creacion de un Comité Nacional de Biovigilancia, asi
como la adopcién de lineamientos técnicos en mate-
ria de biovigilancia.

En Espafia, el Real Decreto 1723/2012'8, de 28 de
diciembre, que resulta parcialmente de la transposi-
cion de la Directiva 2010/53/UE, en su articulo 23
establece la obligacion de crear un Sistema Nacional
de Biovigilancia, definido como un sistema de noti-
ficacion y gestion de reacciones y eventos adversos
graves. En el referido articulo se dicta que, sin per-
juicio de las competencias de las comunidades auté-
nomas y en cooperacion con las mismas, la Organi-
zacién Nacional de Trasplantes implementara un
sistema estatal para notificar, investigar, registrar y

'8 Real Decreto 1723/2012, de 28 de diciembre, por el que se
regulan las actividades de obtencién, utilizacién clinica y coor-
dinacién territorial de los érganos humanos destinados al
trasplante y se establecen requisitos de calidad y seguridad.
http://www.ont.es/infesp/Paginas/LegislacionBasica.aspx
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transmitir la informacién pertinente y necesaria
sobre los eventos adversos graves y las reacciones
adversas graves. Se especifica ademas que es a tra-
vés del Programa marco de calidad y seguridad®
como se establecerdn protocolos de biovigilancia.
Este mandato se plasmé en octubre del 2016 en la
redaccion del Sistema Nacional de Notificacion y
Gestion de Reacciones y Eventos Adversos en Dona-
cién y Trasplante de Organos (Biovigilancia de Or-
ganos)?°.

Por su parte, el protocolo de actuacién del Sistema
Nacional de Vigilancia del trasplante de células y te-
jidos?" surgi6 en el afio 2008 obedeciendo una serie
de directrices europeas (directiva madre 2004/23/UE
y las subsiguientes 2006/17/CE, 2006/87,
2015/565/UEy 2015/566/UE) aplicadas a este ambi-
to e incorporadas al derecho espafiol mediante el
Real Decreto-Ley 9/2014%2, de 4 de julio. El objetivo
del sistema es el de la prevencion de la transmision
de cualquier deterioro en la salud asociado al implan-
te (en los receptores de células y tejidos) o a la dona-
cién, evaluacion o extraccion (en los donantes vivos
de células y tejidos). Cualquier modificaciéon que se
realice del mismo tendria que mantener este mismo
objetivo principal. La norma también exige que se
garantice la trazabilidad de las células y tejidos hu-
manos desde el donante hasta el receptor y viceversa.
Compete a la ONT y a las Coordinaciones de Tras-
plantes de las Comunidades Auténomas establecer el
sistema de rastreo. El rastreo de origen a destino no
solo abarca a los componentes celulares o tejidos
sino también a los productos y materiales que entren
en contacto con dichas células y tejidos y puedan
tener efecto sobre su calidad y seguridad.

2. CONSTRUCCION DE UN SISTEMA DE
BIOVIGILANCIA

2.1. Alcance de un Sistema de Biovigilancia

Dada la complejidad del sistema de trasplantes y la
realidad local del pais, es necesario establecer el al-
cance de la vigilancia de los acontecimientos adver-
sos relacionados con el uso terapéutico de células,
tejidos y 6rganos. Por una parte, ha de establecerse
si todas las sustancias de origen humano seran
objeto de vigilancia o si, de acuerdo con las metas
establecidas, se prioriza la vigilancia de una determi-
nada sustancia de origen humano para cumplir con
alguna estructura organizacional o programa estraté-
gico ya establecido en el pais.

Por otro lado, ha de determinarse si las actuaciones
de biovigilancia cubrirdn todas las fases del ciclo
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celular, tisular y de 6rganos desde la donacién
hasta el seguimiento del receptor y del donante vivo
o si las actuaciones se centraran inicialmente en una
fase/paso concreto.

2.2. Identificacion de responsabilidades y
actores clave: instituciones y expertos

El establecimiento de gestores dedicados y el mapeo
de sus componentes dependera directamente de la
definicién del alcance del sistema que, a su vez, ne-
cesita estar ligado a la estructura del sistema de tras-
plantes, asi como a su grado de complejidad, ade-
mas de adaptarse a la situacion sanitaria del pais.

La Red Nacional del Sistema Nacional de Biovigilan-
cia debe sustentarse en la propia Red Nacional de
Donacién y Trasplante de 6rganos, tejidos y células:
Centro de obtencién, Centro de implante, Estableci-
mientos de tejidos, Coordinacion Regional (si aplica),
Coordinacion Nacional.

Todos los profesionales de la Red han de ser respon-
sables de la deteccion y notificacién de aconteci-
mientos adversos al Sistema, asi como de participar
en la evaluacién y gestién de los acontecimientos
adversos que les corresponda dentro de su ambito.
Con independencia de lo anterior, cada nivel de la
Red Nacional de Biovigilancia ha de contar con per-
sonal cualificado o con la competencia y formacién
necesarias para acometer las actividades de biovigi-
lancia.

Las funciones del Sistema Nacional de Biovigilancia
se distribuyen en dos niveles: el nivel de centro
(constituido por los centros de obtencién, los centros
de implante y los establecimientos de tejidos) y el
nivel de coordinacién de biovigilancia, pudiendo ser
esta funcién asumida por la autoridad regional (si

9 http://www.ont.es/infesp/Programa%20Marco%20de%20cali-
dad%20y%20Seguridad/Forms/Allltems.aspx.

20 http://www.ont.es/infesp/Programa%20Marco%20de%20cali-
dad%20y%20Seguridad/5.%202.%20Sistema%20nacional%20d
€%20notificaci%C3%B3n%20y%20gesti%C3%B3n%20de%20r

eacciones%20y%?20eventos%20adversos%20en%20donaci%C3

%B3n%20y%20trasplante%20de%20%C3%B3rganos.pdf.

21 http://www.ont.es/infesp/TejidosPHCelulas/Sistema_de_Biovig-
ilancia.pdf.

22 Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen
las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencion,
la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el almace-
namiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su
uso en humanos. http://www.ont.es/infesp/Paginas/Legisla-
cionBasica.aspx
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aplica) y nacional en materia de trasplante o por otra
autoridad sanitaria (ej. Salud publica), pero siempre
en estrecha cooperacién con la anterior.

A nivel de centro, se recomienda designar a un pro-
fesional responsable, que ha de estar familiarizado
con los protocolos y coordinar las funciones de bio-
vigilancia propias del centro, incluyendo las de edu-
cacion y formacion de los profesionales que partici-
pan en el proceso de donacion-trasplante.

La autoridad responsable de coordinar la biovigilan-
cia ha de contar con personal especificamente de-
dicado a las labores de coordinacién de biovigilan-
cia.

Es recomendable establecer un Comité Nacional de
Biovigilancia compuesto por representantes de los
diferentes nodos de la red, asi como por profesiona-
les designados de areas de interés para el Sistema (ej.
enfermedades infecciosas u oncologia).

Las responsabilidades y alianzas deben ser mapeadas
hasta iniciar una discusién nacional sobre la imple-
mentacion del sistema, estableciendo en conjunto
los alcances a lograr con el sistema, identificando sus
elementos basicos, asi como determinando el flujo
de comunicacién en biovigilancia entre las autorida-
des de salud involucradas en el proceso de donacion-
trasplante.

2.3. Deteccion de Acontecimientos Adversos

La deteccion de acontecimientos adversos esta basa-
da en identificar riesgos a lo largo del proceso
de donacidon-trasplante y problemas de salud
en los receptores de 6rganos, tejidos y células y los
donantes vivos que puedan estar vinculados a este
proceso.

Los responsables de dicha deteccién son todos los
profesionales de la Red Nacional de Donacién y Tras-
plante. Todos estos profesionales han de mantener
una actitud proactiva en la identificacion de situa-
ciones que han de ser objeto de notificacion.

La deteccion de casos deriva, entre otros, de la ob-
servacion, el andlisis de datos clinicos/microbiolégi-
cos/radiol6gicos/anatomo-patolégicos (incluyendo
los resultados de autopsias clinicas y judiciales) y de
otro tipo, el registro y la revision de documentacién
durante el proceso de donacién y trasplante, y el se-
guimiento de pacientes trasplantados y donantes
vivos.

2.4. Notificacion de Acontecimientos
Adversos

Se define notificacién como la comunicacién de un
acontecimiento adverso a la autoridad responsable
de la coordinacién del Sistema Nacional de Biovigi-
lancia.

Los Centros de Trasplantes a través de su sistema de
informacion, deben notificar de manera inmediata
un acontecimiento adverso, para que el Sistema de
Biovigilancia se active de manera oportuna y haga
un seguimiento permanente del trasplantado y do-
nante.

Cualquier profesional ha de poder notificar un acon-
tecimiento adverso al Sistema, si bien es recomenda-
ble que, a nivel de cada nodo de la Red, sea el res-
ponsable de biovigilancia quien asuma dicha
notificacion.

Se requiere una lista de ejemplos de aconteci-
mientos adversos que se deben informar. Estos
ejemplos deben estar presentes en los manuales o
procedimientos operativos de notificaciéon de servi-
cios y coordinacién de trasplantes. Algunos de los
principales ejemplos de acontecimientos que pue-
den ser elegidos como prioritarios para la notifica-
cién (centinelas), no limitados a estos, son las infec-
ciones (bacterianas, fingicas, virales o por algin otro
agente), transmision de neoplasias, rechazo hipera-
gudo, extraccién inmediata de implantes, la incision
sin implante y el dafio asociado al donante vivo.

Corresponde al Sistema Nacional de Biovigilancia de
cada pais establecer la mejor herramienta para el re-
porte de acontecimientos adversos. Idealmente, la
notificacién de un acontecimiento adverso debe ha-
cerse a través de un formulario estandarizado
(Anexo 1.1 y 1.2), que puede ser electréonico o
impreso. El formulario debera contener al menos la
siguiente informacién:

* una descripcién del acontecimiento adverso;
e informacién sobre la investigacion realizada;

e una evaluacién graduada del resultado clinico
(es decir, una evaluacién de la gravedad);

e una evaluacién de la probabilidad de que el
acontecimiento adverso haya sido causado por
el trasplante/injerto (es decir, imputabilidad);

e informacién sobre las medidas adoptadas por
el servicio de trasplante o el hospital.

NEWSLETTER [ S —



2.5. Intercambio de informacion entre
autoridades reguladoras, agencias de salud
publica y servicios de salud

Es necesario determinar un flujo de comunicacién
entre los responsables involucrados, en consonancia
con los lineamientos establecidos por el sistema de
biovigilancia en cada ambito de actuacién: central,
regional y local.

Establecer el flujo de comunicacién de acontecimien-
tos adversos en biovigilancia es fundamental para
que la comunicacion de riesgos sea eficiente, permi-
tiendo que la informacién circule rdpidamente. Ade-
mas, permitira la realizacion de acciones asistenciales
enfocadas a la prevencién y reduccion de posibles
dafos a la salud, asi como acciones operativas enca-
minadas a interrumpir el proceso en riesgo.

2.6. Evaluacion y gestion del caso. Informe de
cierre de caso

Es importante la elaboracién de guias y manuales
con el objetivo de apoyar y asistir técnicamente a
los profesionales de la salud durante la interpreta-
cién y gestion de riesgos de acontecimientos adver-
sos. Estos deben incluir definiciones claras de los
acontecimientos adversos a informar, asi como de-
mostrar qué eventos deben ser monitoreados por
los profesionales responsables de las acciones de
biovigilancia.

Ademas, las gufas y manuales deben establecer los
canales especificos de informacién y contener con-
ceptos armonizados con documentos internaciona-
les para permitir la comparabilidad en el momento
del analisis de datos, asi como presentar modelos de
formularios de notificacién y lineamientos para su lle-
nado.

La evaluacién del caso debe incluir un analisis de su
gravedad, imputabilidad e impacto. El impacto del
acontecimiento determinara las medidas preventi-
vas y correctoras a adoptar por parte de los implica-
dos y las autoridades responsables. Cada caso ha de
tener un informe de cierre, documentando la inves-
tigacién y gestion realizada, que ha de concebirse
siempre como una oportunidad de aprendizaje para
la mejora.

Se adjuntan como anexos 1.3-1.6 ejemplos de herra-
mientas utilizadas por la ONT de Espafia en la eva-
luacién y gestion de acontecimientos adversos en el
Sistema de Biovigilancia de Organos: modelo de in-
forme de caso de Biovigilancia, seguimiento de re-
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ceptores en riesgo, asi como las herramientas del
proyecto EUSTITE adaptadas y una herramienta de
evaluacién de la imputabilidad para enfermedades
transmisibles, derivada del sistema creado por el «Di-
sease Transmission Advisory Committee—-DTAC».

2.7. Educacion permanente en Biovigilancia

Todos los contenidos que se desarrollen para la for-
macion continua deben basarse en guias y protoco-
los, asi como en el marco legal en la materia y deben
llegar a todos los agentes y profesionales de la salud
involucrados en el ciclo de las células, tejidos y érga-
nos en todos los niveles de actividad, desde el etapa
de identificacion de donantes, captacién, bancos de
tejidos y células, incluso profesionales que realizan
trasplantes y se responsabilizan del seguimiento de
los pacientes trasplantados.

El enfoque de educaciéon permanente debe aclarar
los conceptos de biovigilancia y su importancia para
la mejora del sistema de calidad del trasplante. Otro
punto crucial es la clarificacion de las responsabilida-
des y obligaciones especificas de cada actor involu-
crado en el proceso de vigilancia y reporte.

3. SISTEMAS DE INFORMACION
3.1. Sistemas de Informacion

Para asegurar el control sobre las actividades relacio-
nadas con érganos, células y tejidos humanos es im-
portante disponer de un sistema de recogida de in-
formaciéon y mantenimiento de un registro de
actividades y de centros.

Seria aconsejable el desarrollo de una plataforma in-
formatica comin para Biovigilancia de 6rganos, teji-
dos y células. Sin embargo, la imposibilidad de im-
plementar una plataforma informatica ideal, en un
principio, no debe ser un impedimento para la im-
plementacién de un Sistema Nacional de Biovigilan-
cia.

En la medida de lo posible, seria recomendable esta-
blecer una base de datos con los diferentes respon-
sables de Biovigilancia de cada Centro de Obten-
cién/Implante de tejidos y células y Centro de
Trasplante de 6rganos. También para los responsa-
bles por Regién/Estado.

Las unidades de obtencién y donacién, los bancos de
tejidos y las unidades o centros de implante comuni-
caran de manera periédica, en el plazo que determi-
ne la autoridad sanitaria de cada pais, informes de las
actividades llevadas a cabo para asegurar que se

e - NEWSLETTER



Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacioén y Trasplante

cumple con lo establecido por la legislacion y con los
requisitos de calidad y seguridad.

Los sistemas de recogida y archivo de informacion
deben cumplir con lo que establezcan las diferentes
legislaciones nacionales en materia de proteccién de
datos.

3.2. Trazabilidad

Es importante localizar e identificar células, tejidos o
6rganos durante cualquier etapa, desde su obten-
cién, pasando por el procesamiento, evaluacion y al-
macenamiento, hasta su distribucién al receptor o su
desestimacion o eliminacién, incluyendo la capaci-
dad de identificar al donante, el banco de tejidos y
células, las instalaciones que lo reciben, procesan o
almacenan los tejidos o células, los receptores y cual-
quier producto y material que entre en contacto con
esos 6rganos, tejidos o células y que pueda afectar a
la calidad y seguridad de los mismos.

Las autoridades sanitarias competentes de cada pais
deberian impulsar sistemas de seguimiento o rastreo
en tiempo real desde el origen hasta el destino final
de cada 6rgano, célula y/o tejido extraido, que per-
mitan establecer los sistemas de alerta basicos y ne-
cesarios ante cualquier problema de biovigilancia.

Para facilitar estos procedimientos, se recomienda
crear sistemas de codificacion accesible a todos los
centros y unidades que permita identificar de mane-
ra Unica e inequivoca los 6rganos, tejidos o células
donados, obtenidos, procesados, almacenados, dis-
tribuidos e implantados.

Un sistema de trazabilidad deberia recoger al menos
la siguiente informacién: identificacién de la unidad
de obtencién, identificacion Gnica del donante,
fecha de la obtencion y lugar, érgano, tejido o célula
extraida. Identificacién del banco de tejidos, tipo de
tejido o célula, nimero de lote si procede, fecha de
caducidad y estatus final (disponible, descartado,
cuarentena), fecha de disponibilidad. Identificacion
de la unidad de aplicacién, tipo de tejido o célula re-
cibido, identificaciéon del receptor, fecha de utiliza-
cién y si no se utilizé, la causa.

4. PRINCIPIOS DEL SISTEMA DE
BIOVIGILANCIA

Debido al caracter de la informacién manejada en
estas actividades se deben adoptar las medidas nece-
sarias para un tratamiento especifico de los datos
preservando la confidencialidad de estos, asegu-
rando la trazabilidad y el anonimato entre el donante
y el receptor y sus familiares. La autoridad sanitaria
competente de cada pais establecera las medidas de
acuerdo con las legislaciones nacionales para el co-
rrecto cumplimiento en materia de tratamiento de
datos de caracter personal y de salud.

Los sistemas de biovigilancia deben basarse, sobre
todo, en el desarrollo de una cultura de seguridad.
Todas las partes interesadas, las autoridades sanita-
rias, bancos de células y tejidos y profesionales invo-
lucrados en los trasplantes deben promover una cul-
tura que fomente la presentaciéon de informes y la
comunicacién en un contexto no punitivo, reem-
plazando la culpa y el castigo con la oportunidad de
aprender de fallos y mejorar la atencién médica.

ANEXO 1.1: FICHA DE NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSO (Sistema de Biovigilancia de

Organos, ONT, Espaiia)

A rellenar por ONT
Codigo de Biovigilancia:

Profesional responsable ONT:

CENTRO QUE DECLARA:

COMUNIDAD AUTONOMA:

FECHA DE NOTIFICACION (dd/mm/aaaa):
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1. Persona que notifica y Responsable de Biovigilancia de centro

A rellenar por la persona que notifica

A rellenar por el Responsable de Biovigilancia
de centro (RBC)

Identidad de la persona que notifica

Identidad de la RBC

Direccion postal:

Apellido: Apellido:
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Datos de contacto Datos de contacto
Teléfono: Teléfono:
Fax: Fax:
E-mail: E-mail:

Direccion postal:

N¢ interno de referencia:

O notificacion inicial
O notificacion de seguimiento (especificar
ndmero)

2. Donante y receptor (es) implicados. Otras sustancias de origen humano

2.1 DONANTE

Tipo: O Vivo [ Muerte encefdlica [ Asistolia

Ne Identificacién CAT (si aplica):

NIF:

CIP:

N° Identificacion CORE:

Sexo: OV O wm Fecha de nacimiento:

Fecha de extraccién (dd/mm/aa):

Centro de obtencién:
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RECEPTORES Y SUSTANCIAS DE ORIGEN HUMANO IMPLICADOS
2.2 Hay receptores de 6rganos implicados: [ Si (especificar en la tabla) O No

N° Identificacion CORE

Ne¢ Identificacion CAT (si
aplica):

NIF:

CIP:

Organo trasplantado*

Fecha de Trasplante
(dd/mm)aa)

Centro de trasplante
(hospital y ciudad)

2.3 Se han desestimado 6rganos del donante tras la extraccion: [ Si (especificar en la tabla) CINo

Organo desestimado*

Causa de desestimacion

2.4 Se han extraido/distribuido tejidos — células del donante: [ Si (especificar en la tabla) CINo
EN CASO AFIRMATIVO, NOTIFICAR AL SISTEMA DE BIOVIGILANCIA DE TEJIDOS Y CELULAS

Tejido
extraido/distribuido

Establecimiento de
tejidos

* Rifién derecho, rifion izquierdo, higado, corazon, pulmén derecho, pulmdn izquierdo, pdncreas, intestino.




Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacioén y Trasplante

3. Descripcion, investigacion y evaluacion del evento adverso

3.1. Fecha de ocurrencia (dd/mm/aa)

3.2 Fecha de deteccion (dd / mm/ aa)

3.3 Tipo de evento adverso. Clasificacion:
O Incidente sin exposicién directa a riesgo [ Incidente con exposicion directa a riesgo
O Infeccién/serologia positiva O Tumor maligno [0 Otra enfermedad transmisible [ Otro

3.4 Descripcion del evento adverso y consecuencias potenciales:

3.5 Resultados de la investigacion y pruebas diagnosticas realizadas:

3.6 Evaluacion del evento adverso. Fase y causa:

FASE EN LA CAUSA DEL EVENTO ADVERSO
QUE OCURRE

EL EVENTO Déficit de Déficit de Fallo de Fallo de | Error  |Otros
ADVERSO documentacion | identificacion | equipamiento | material | humano | (especificar)

Identificacion
del donante

Evaluacion del
donante

Pruebas
diagnésticas

Caracterizacion
(incluye
transmision
informacion)

Extraccion
(incluye
preservacion in
situ)

Preservacion

Empaquetado

Transporte

Otros
(especificar):
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3.7 Evaluacion del evento adverso. Gravedad Potencial:

1 (No serio) 2 (Serio) 3 (Potencialmente mortal) 04 (Mortal)

3.8 Evaluacion del evento adverso. Impacto:

Probabilidad de recurrencia: 01 (Raro) 02 (Improbable) (03 (Posible) [ 4 (Probable) O 5 (Casi
cierto)

Consecuencias: 1 (Menor) O 2 (Significante) O 3 (Mayor) O 4 (Grave)

4. Gestion. Acciones preventivas y correctoras

4.1 Otros coordinadores/equipos/responsables informados [ Si (Precisar) OO0 No

4.2 Descripcion de las medidas puestas en marcha (preventivas y correctoras):

4.3 Evolucion del caso:

4.4 Conclusiones:

Fecha (dd/mm/aa) y firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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ANEXO 1.2: FICHA DE NOTIFICACION DE REACCION ADVERSA (Sistema de Biovigilancia de Organos,
ONT, Espana)

A rellenar por ONT
Cédigo de Biovigilancia:

Profesional responsable ONT:

CENTRO QUE DECLARA:

COMUNIDAD AUTONOMA:

FECHA (dd/mm/aaaa):

1. Persona que notifica y Responsable de Biovigilancia de centro

A rellenar por la persona que notifica A rellenar por el Responsable de
Biovigilancia de centro (RBC)

Identidad de la persona que notifica Identidad de la RBC
Apellido: Apellido:
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:

Datos de contacto Datos de contacto

Teléfono: Teléfono:
Fax: Fax:
E-mail: E-mai:

Direccién postal: Direccién postal:

N2 interno de referencia:

O notificacion inicial
O notificacion de seguimiento (especificar
ndmero)

I NEWSLETTER




Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacioén y Trasplante

2. Donante y receptor (es) implicados. Otras sustancias de origen humano

2.1 DONANTE
Tipo: O Vivo [ Muerte encefdlica [ Asistolia

N¢ Identificaciéon CAT (si aplica): NIF: CIP:
N° Identificacién CORE: Sexo: OV Om Fecha de nacimiento:
Fecha de extraccion (dd/mm/aa): Centro de obtencion:

2.2. RECEPTOR

N¢ Identificaciéon CAT (si aplica): NIF: CIP:
N° Identificacién CORE: Sexo: [V [ M |Fecha de nacimiento:
Fecha de trasplante: Centro de Trasplante:

()rgano trasplantado*:

2.3. Hay otros receptores de 6rganos del mismo donante?: [ Si (especificar en la tabla) [ No

N Identificacion CORE

N¢ |dentificacion CAT
(si aplica):

NIF:

CIP:

Fecha de Trasplante
(dd/mm/aa)

Centro de trasplante
(hospital y ciudad)

2.4 Se han desestimado 6rganos del donante tras la extraccion: [ Si (especificar en la tabla) [ No

Organo desestimado*

Causa de
desestimacion

2.5 Se han extraido/distribuido tejidos — células del donante: [ Si (especificar en la tabla) [ No
NOTIFICAR AL SISTEMA DE BIOVIGILANCIA DE TEJIDOS Y CELULAS EN CASO AFIRMATIVO

Tejido
extraido/distribuido

Establecimiento de
tejidos

*Rifién derecho, rifién izquierdo, higado, corazon, pulmén derecho, pulmén izquierdo, pdancreas, intestino.
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3. Descripcion, investigacion y evaluacion de la Reaccion Adversa

3.1. Fecha de inicio (dd/mm/aa)

3.2. Fecha de deteccion (dd/mm/aaaa)

3.3 Tipo de reaccién adversa. Clasificacion:

O Abandono procedimiento de trasplante por un evento adverso con exposicién innecesaria a riesgo
[d Reaccién inmunolégica O Infeccién/seroconversién O Tumor maligno
[ Otra enfermedad transmisible [ Pérdida injerto [ Fallecimiento receptor

[ Fallecimiento donante vivo [0 Complicacion grave donante vivo [0 Pérdida injerto donante
vivo tras extraccion

[ Otra

3.4 Descripcién de la reaccion adversa:

3.5 Resultados de la investigacion y pruebas diagnosticas realizadas:

3.6 Evaluacion de la Reaccion Adversa. Gravedad:

O 1 (Noseria) [ 2 (Seria) [ 3 (Potencialmente mortal) [ 4 (Mortal)

3.7 Evaluacién de la Reaccion Adversa. Imputabilidad:

O NE (No evaluable) [ 0 (Excluida; improbable) O 1 (Posible) [ 2 (Probable) O (Definitiva;
Cierta)

3.8 Evaluacion de la Reaccion Adversa. Impacto:

Probabilidad recurrencia: [1 (Raro) [ 2 (Improbable) [13 (Posible) [14 (Probable) [5 (Casi
cierto)

Consecuencias: [1 (Menor) [O 2 (Significante) [3 (Mayor) [4 (Grave)

Y e NEWSLETTER




Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

4. Gestion. Acciones preventivas, terapéuticas y correctoras

4.1 Otros coordinadores/equipos/responsables informados [ Si [ No (Precisar)

4.2 Descripcion de las medidas puestas en marcha:

4.3 Evolucion del caso:

Conclusiones:

Fecha y firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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ANEXO 1.3: INFORME DE CASO DE BIOVIGILANCIA (Sistema de Biovigilancia de Organos, ONT,

Espana)

REFERENCIA: CODIGO DE BIOVIGILANCIA - CODIGO
DOCUMENTO

FECHA DE EMISION DE INFORME

DESTINATARIOS DEL INFORME
= Centro de obtencién de érganos:
= Centros de trasplante de érganos:
= Coordinacién Autonémica de Trasplantes

=  Autoridades Competentes de otros Estados
Miembros de la UE y de Terceros Paises.

INFORMACION SOBRE EL CENTRO QUE NOTIFICA

DONANTE, RECEPTORES IMPLICADOS Y ORGANOS/TEJIDOS
TRASPLANTADOS (c6digo CORE/CAT)

DESCRIPCION DEL CASO

RESULTADO DE LA INVESTIGACION

MEDIDAS PREVENTIVAS, TERAPEUTICAS Y CORRECTORAS
ADOPTADAS

CONCLUSION DEL CASO O SEGUIMIENTO, EN CASO
NECESARIO

FIRMA DE RESPONSABLE/RESPONSABLES DEL INFORME

estudio y la evaluacion del caso.

Contiene datos personales. Proteger contra la divulgacion o el acceso no autorizados.

Es responsabilidad de la persona que recibe este informe transmitir el mismo y su documentacién adjunta a los
equipos de trasplante relacionados con el caso motivo de la alarma de biovigilancia. Asi mismo, debera garantizar
la recepciéon de dicha informacion por parte de los responsables médicos de cada uno de los pacientes implicados.

La Organizacién Nacional de Trasplantes contactara con las coordinaciones de trasplantes de los hospitales
implicados en caso de recibir informacion relevante y para recabar la informacién necesaria para completar el
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ANEXO 1.4: FICHA DE SEGUIMIENTO DE RECEPTORES EN RIESGO - CASO DE BIOVIGILANCIA
(Sistema de Biovigilancia de Organos, ONT, Espaiia)

CODIGO DE BIOVIGILANCIA

INCIDENTE

DONANTE

TIPO: O Vivo [ Muerte encefélica O Asistolia

Ne IDENTIFICACION CAT (si aplica): NIF: CIP:

N° IDENTIFICACION CORE: SEXO: OV [OM | FECHA DE NACIMIENTO
(dd/mm/aa):

FECHA DE EXTRACCION (dd/mm/aa): CENTRO DE OBTENCION:

1. Incidente

1.1 Fecha de deteccion (dd/mm/aa):
1.2 Descripcién caso:

2. Receptor implicado

2.1 N Identificacion CORE

2.2 N Identificacion CAT (si aplica):

2.3 NIF:

2.4 CIP:

2.5. Organo trasplantado:

2.6 Fecha de Trasplante (dd/mm/aa):

2.7 Centro de trasplante (hospital y ciudad)
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3. Ultima revisién/Sequimiento

3.1 Fecha de dltima revisiéon (dd/mm/aa):

3.2 RECEPTOR

3.2.1 ;Existe sospecha clinica de transmision?
asi*
O No
[0 Desconocido

3.2.2 Estado receptor:
O Vivo
O Fallecido -Fecha fallecimiento (dd/mm/aa):
-Causa fallecimiento:
-Relaciéon con incidente [ Si *
O No
[ Desconocido

*Especificar

3.3 INJERTO

3.3.1 Supervivencia:

O Funcionante
O No funcionante -Fecha fallo (dd/mm/aa):
-Causa fallo:
-Relacién con incidente [ Si *
O No
[ Desconocido

O Desconocido

*Especificar

4. Medidas adoptadas: preventivas/terapéuticas
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ANEXO 1.5: HERRAMIENTAS DEL PROYECTO EUSTITE ADAPTADAS AL SISTEMA NACIONAL DE
BIOVIGILANCIA DE ORGANOS PARA LA EVALUACION Y GESTION DE EVENTOS Y REACCIONES
ADVERSAS (Sistema de Biovigilancia de Organos, ONT, Espaia)

CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS EN FUNCION DE SU GRAVEDAD

Leves consecuencias clinicas/psicolégicas, sin necesidad de hospitalizacion, ni
anticipacion de consecuencias o discapacidad a largo plazo.

1 No seria

- Hospitalizacién o prolongacién de hospitalizacion y/o
- Discapacidad permanente o significativa o invalidez, o
2  Seria* - Intervencién médica o quirdrgica para impedir un dafio permanente, o
- Transmisién de una enfermedad grave, o
- Prolongacién de una enfermedad.

- El donante vivo o el receptor requieren una intervencién mayor tras la
’ extraccion del érgano o el trasplante (drogas vasoactivas,
Potencialmente . iy Sy 2o . . . .
3 intubacion/ventilacion mecanica, ingreso en unidad de cuidados intensivos)

mortal* .
para prevenir la muerte, o
- Transmisién de una enfermedad potencialmente mortal.
4 Mortal* Muerte.

*Notificacién obligatoria al Sistema Nacional de Biovigilancia de Organos.

EVALUACION DE LA IMPUTABILIDAD DE UNA REACCION ADVERSA AL PROCESO DE

DONACION O AL ORGANO TRASPLANTADO

No evaluable Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad.

La evidencia es concluyente, mas alla de la duda razonable, para atribuir la reaccién

0 adversa a causas alternativas.
Excluida;
Improbable Hay evidencia claramente a favor para atribuir la reaccién adversa a causas

diferentes del proceso /6rgano trasplantado.

1 La evidencia no es clara para atribuir la reaccién adversa al proceso/ 6rgano

Posible trasplantado o a causas alternativas.

2 La evidencia esta claramente a favor para atribuir la reaccién adversa al proceso /

Probable organo trasplantado.

Definitiva: La evidencia es concluyente, mas alla de la duda razonable, para atribuir la reaccion
’

Cierta adversa al proceso / organo trasplantado.

*Notificacién obligatoria al Sistema Nacional de Biovigilancia de Organos.
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EVALUACION DEL IMPACTO DE LOS EVENTOS Y LAS REACCIONES ADVERSAS

Paso 1 - PROBABILIDAD DE RECURRENCIA

1 Raro Dificil de creer que pueda volver a ocurrir otra vez.
2 Improbable No es esperable que ocurra, pero es posible.

3 Posible Puede ocurrir ocasionalmente.

4 Probable Probable pero no persistente.

5 Casi cierto Probable que ocurra en muchas ocasiones.

Paso 2 - VALORACION DE LAS CONSECUENCIAS

Nivel

Descripcion

Impacto en personas -
Real (Reaccion Adversa)

Impacto en el
sistema de

Impacto en la
distribucion de

del impacto Potencial (Evento p
trasplantes organos
Adverso)
Ver T I Impacto
o Insignificante Insignificante No afecta ;mpack
insignificante
~ ~ Algunas
. Pequefio dafo al A9 .
1 Menor No-serio . intervenciones se
sistema
posponen
Daio al sistema - los
. Muchas
servicios se . .
O Py . p intervenciones se
2 Significativo Serio afectaran por un
; cancelan o
corto espacio de
. posponen
tiempo
Gran dafio al Se cancela un
. sistema — se ndmero
3 Mayor Potencialmente mortal i .
necesitara tiempo importante de
para repararlo procedimientos
. . Se cancelan todos los
Sistema destruido - L
4 Grave Mortal procedimientos
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EVALUACION DEL IMPACTO DE LOS EVENTOS Y LAS REACCIONES ADVERSAS (continuacién)

Paso 3- EVALUACION DEL IMPACTO (MATRIZ)

Probabilidad
de recurrencia

Consecuencias

Casi cierto Probable Posible Improbable Raro

Grave
4

Mayor
3

Significante
2

Significante
2

Insignificante
0

En la valoracion de consecuencias, se incluye el nivel mayor alcanzado en las diferentes categorias

ANEXO 1.6: EVALUACION DE LA IMPUTABILIDAD PARA REACCIONES ADVERSAS CONSISTENTES
EN ENFERMEDADES TRANSMISIBLES, DERIVADA DEL SISTEMA CREADO POR EL :DISEASE
TRANSMISSION DVISORY COMMITTEE -DTAC'2 (Sistema de Biovigilancia de Organos, ONT,
Espana)

Tabla 1.

No evaluable Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad.

Sospecha de transmision Y cumplimiento de al menos una de las siguientes
condiciones:
e Evidencia clara de una causa alternativa;

Excluida: ¢ No infeccién por el mismo organismo en ningln otro receptor trasplantado del
! mismo donante, siempre que se hayan efectuado las pruebas diagndsticas

Improbable

adecuadas;

e Evidencia de laboratorio de que el receptor tenia una infeccién por el mismo
organismo o la enfermedad tumoral antes del trasplante.
Sospecha de transmision Y

1 e Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo o la enfermedad tumoral
Posible en un solo receptor O

e Datos que sugieren, pero no demuestran transmision.

2 1son MG, Hager |, Blumberg E, Burdick |, Carney K, Cutler |, et al. Donor-Derived Disease Transmission Events in the United States: Data
Reviewed by the OPTN/UNOS Disease Transmission Advisory Committee. Am | Transplant 2009; 9: 1929-1935.
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Tabla 1. (Continuacion)

2
Probable

3
Definitiva;
Cierta

Se cumplen las siguientes dos condiciones:
e Sospecha de transmision Y
e Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo o el tumor en un
receptor
Y se cumple al menos una de las siguientes condiciones:
e Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o tumor en otros
receptores;
e Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o tumor en el
donante;
Si hay evidencia de laboratorio previa al trasplante, dicha evidencia debe indicar que
el mismo receptor era negativo para el organismo implicado antes del trasplante.

Se cumplen todas las condiciones siguientes:

e Sospecha de transmision;

e Evidencia de laboratorio de la presencia del organismo o el tumor en un
receptor;

e Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o tumor en otros
receptores (si hay receptores miltiples)*;

e Evidencia de laboratorio de la presencia del mismo organismo o tumor en el
donante;

e Si hay evidencia de laboratorio previa al trasplante, ésta debe indicar que el
mismo receptor era negativo para el organismo antes del trasplante.

*Si solo hubo un receptor de 6rganos del donante, tendrian que existir datos claros relacionando el organismo o el
tumor en el donante y el receptor para clasificar la reaccién adversa como imputable de manera cierta/definitiva al
donante (e.g. tipado genético de bacterias o microbacterias). Si esto no fuera posible, el grado de imputabilidad se
clasificard como menor.
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o

Recomendacion REC-RCIDT-2022 (34) para la
adhesion de los paises de América Latina al

Convenio del Consejo de Europa sobre la lucha

contra el trafico de 6rganos humanos

Considerando:

Vi.

Vii.

~ NEWSLETTER /"

que la Red-Consejo Iberoamericano de Dona-
cioén y Trasplante (RCIDT) tiene como finalidad
«desarrollar y mejorar la cooperacion entre los
participantes en aspectos organizativos y legisla-
tivos, formacién de profesionales, y aspectos éti-
cos y sociales relacionados con la donacién y
trasplante de érganos, tejidos y células», segin
el Documento de Constituciéon de la RCIDT y la
Declaracion de Mar del Plata de 2005%;

los principios alcanzados en el Documento de
Aguascalientes, durante el Primer Foro Latinoa-
mericano de bioética y trasplantes de Aguasca-
lientes (México), celebrado en septiembre de
2010%

la Declaratoria de la RCIDT de desacuerdo con el
turismo de trasplante en Latinoamérica3;

la Recomendacion REC-RCIDT-2017 (24) sobre
posicionamiento de la RCIDT frente al proyecto
«Global Kidney Exchange», iniciativa en el que
existe riesgo de explotacién de personas vulne-
rables*;

la Recomendacion REC-RCIDT-2018 (25) sobre
los principios para el seguimiento de los pacien-
tes que recibieron un trasplante de érganos y re-
tornan a su pais de residencia® y la Recomenda-
ciéon REC-RCIDT-2018 (26) sobre los principios
para la seleccion, evaluacion, donacion y segui-
miento de los donantes vivos de érganos no resi-
dentes®, que proporcionan orientacion a los Esta-
dos Miembros sobre el abordaje del viaje para
trasplante para evitar y afrontar practicas compa-
tibles con la trata de personas con fines de extrac-
cién de dérganos y el trafico de 6rganos humanos;

la Recomendacion REC-RCIDT-2020 (29) sobre
programas de donacién de vivo en América Lati-
na’;

la Resolucién 73/189, adoptada por la Asamblea
General de Naciones Unidas, sobre el fortaleci-

miento y promocién de medidas eficaces y la co-
operacién internacional en materia de donacién
y trasplante de érganos para prevenir y combatir
la trata de personas con fines de extraccién de
6rganos y el trafico de érganos humanosg, que

' Declaracién de Mar de Plata. Disponible en: http://www.trans-
plant-observatory.org/download/declaracion-de-mar-del-plata/.
Acceso: Agosto 2022.

2 Documento de Aguascalientes; Disponible en: https://contralo-
ria.bcs.gob.mx/wp-content/uploads/Documento-de-Aguascalien-
tes.pdf. Acceso: Agosto 2022.

3 Declaratoria de la RCIDT de desacuerdo con el Turismo de Tras-
plante en Latinoamérica; Disponible en: http://www.transplant-
observatory.org/by-regions/. Acceso: Agosto 2022.

4 Recomendaciéon REC-RCIDT-2017 (24) sobre posicionamiento
de la RCIDT frente al proyecto “Global Kidney Exchange”. Dispo-
nible en: http://www.transplant-observatory.org/download/reco-
mendacion-rec-rcidt-2017-24-sobre-posicionamiento-de-la-rcidt-
frente-al-proyecto-global-kidney-exchange/. Acceso: Agosto
2022.

> Recomendacién REC-RCIDT-2018 (25) sobre los principios para
el seguimiento de los pacientes que recibieron un trasplante de 6r-
ganos y retornan a su pais de residencia. Disponible en:
http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2018-25-sobre-los-principios-para-el-seguimiento-
de-los-pacientes-que-recibieron-un-trasplante-de-organos-y-retor-
nan-su-pais-de-residencia-2/. Acceso: Agosto 2022.

¢ La Recomendacién REC-RCIDT-2018 (26) sobre los principios
para la seleccién, evaluacién, donacién y seguimiento de los do-
nantes vivos de dérganos no residentes. Disponible en:
http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2018-26-sobre-los-principios-para-la-seleccion-eva-
luacion-donacion-y-seguimiento-de-los-donantes-vivos-de-orga-
nos-no-residentes-2/?wpdmdI|=7500. Acceso: Agosto 2022

7 Recomendacién REC-RCIDT-2020 (29) sobre programas de do-
nacién de vivo en América Latina. Disponible en:
http://www.transplant-observatory.org/download/recomenda-
cion-rec-rcidt-2020-29-sobre-programas-de-donacion-de-vivo-en-
america-latina/. Acceso: Agosto 2022.

8 Resolucién 73/189, adoptada por la Asamblea General de Na-
ciones Unidas, sobre el fortalecimiento y promocién de medi-
das eficaces y de cooperacion internacional en materia de do-
nacion y trasplante de érganos para prevenir y combatir la trata
de personas con fines de extraccién de 6rganos y el trafico de
6rganos humanos. Disponible en: https://documents-dds-
ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N18/450/71/PDF/N1845071.pdf
?0OpenElement. Acceso: Agosto 2022.
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Xi.

Xil.

Xiii.

reconoce el valor del Convenio del Consejo de
Europa sobre la lucha contra el tréfico de 6r-
ganos humanos e insta a los Estados Miembros a
que adopten medidas para prevenir y combatir
tanto la trata de personas con fines de extraccién
de 6rganos, como el trafico de 6rganos huma-
nos, asi como para proteger a las victimas de
ambos delitos y promover la cooperacién inter-
nacional en este ambito;

los Principios Rectores sobre trasplante de célu-
las, tejidos y 6rganos humanos?® adoptados en la
63a Asamblea Mundial de la Salud, de mayo de
2010, a través de la Resolucion WHA 63.22, y en
particular, el Principio Rector nimero 1, que es-
tablece la necesidad de obtener el consentimien-
to establecido por ley y de comprobar que la
persona fallecida no se oponia a la extraccién, el
Principio ndmero 3, que especifica el caracter in-
formado y voluntario de la donacién de vivo y el
Principio nimero 5, que promueve la no comer-
cializacién de las células, tejidos y érganos para
uso clinico;

la Estrategia y Plan de Accién sobre donacién y
acceso equitativo al trasplante de 6rganos, teji-
dos y células 2019-2030"°, adoptado por el 57°
Consejo Directivo en la Sesion 712 del Comité
Regional de la Organizacién Mundial de la Salud
para las Américas;

el Protocolo para prevenir, reprimir y sancionar
la trata de personas, especialmente mujeres y
niflos, que complementa la Convencién de las
Naciones Unidas contra la Delincuencia Organi-
zada Transnacional'?;

el Estudio Conjunto de las Naciones Unidas y el
Consejo de Europa sobre el trafico de 6rganos,
tejidos y células y la trata de personas con fines
de extraccion de 6rganos, donde se reconoce la
necesidad de un instrumento juridico internacio-
nal especificamente centrado en el trafico de 6r-
ganos humanos'?;

el Convenio del Consejo de Europa sobre la
lucha contra el trafico de 6rganos humanos, ela-
borado en respuesta al mencionado estudio con-
junto y abierto para firma en Santiago de Com-
postela (Espafia) en 2015'3;

la Declaracién de Estambul sobre el trafico de 6r-
ganos y el turismo de trasplantes promovida por
la Sociedad Internacional de Trasplante (TTS) y la
Sociedad Internacional de Nefrologia (ISN) y

Red / Consejo
Iberoamericano de
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adoptada en Estambul (Turquia) en 2008, asi
como su edicién actualizada en Madrid (Espafia)
en el afio 2018,

Considerando a su vez que:

i. los delitos de trata de personas con fines de ex-
traccién de érganos y de trafico de érganos hu-
manos constituyen una vulneracién de derechos
humanos fundamentales y conllevan importan-
tes riesgos para la salud individual y para la salud
publica;

ii. si bien existen diferencias entre ambos tipos de
delitos, los dos emergen de la incapacidad de los
paises de dar cobertura a la creciente demanda
de trasplante de su poblacién, asi como de fac-
tores sociales y econémicos que convierten a las
personas en vulnerables, siendo necesario que la
prevencién y la lucha contra estos delitos se rea-
lice de forma planificada, coordinada y efectiva;

iii. ambos delitos suelen tener un fuerte componen-
te transnacional, puesto que los pacientes que se
trasplantan en este contexto con frecuencia via-
jan a paises donde la donacién y el trasplante
estan escasamente regulados o supervisados,
donde existen deficiencias legislativas para la

° Principios Rectores sobre trasplante de células, tejidos y érganos hu-
manos. Disponible en: http://www.transplant-observatory.org/down-
load/who-guiding-principles-on-human-cell-tissue-and-organ-trans-
plantation-spanish/ Acceso: Agosto 2022.

10 Estrategia y Plan de Accién sobre donacién y acceso equitativo al
trasplante de 6rganos, tejidos y células 2019-2030. Disponible en:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/51619/CD57-11-
s.pdf?sequence=2&isAllowed=y Acceso: Agosto 2022.

" Protocolo para prevenir, reprimir y sancionar la trata de per-
sonas, especialmente mujeres y nifios, que complementa la Con-
vencién de las Naciones Unidas contra la Delincuencia Organizada
Transnacional. Disponible en: https://www.unodc.org/docu-
ments/treaties/UNTOC/Publications/TOC%20Convention/TOCe-
book-s.pdf. Acceso: Agosto 2022.

2 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. Disponible en:
https://rm.coe.int/16805ad1bb. Acceso: Agosto 2022.

3 Convenio del Consejo de Europa sobre la lucha contra el Tréfico de
érganos Humanos. Disponible en: https://www.coe.int/en/web/con-
ventions/full-list?module=treaty-detail &treatynum=216. Acceso:
Junio 2022.

4 Declaracién de Estambul sobre el Trafico de Organos y el Turis-
mo de Trasplantes. Disponible en: https://www.declarationofis-
tanbul.org/. Acceso: Agosto 2022.
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persecucion de estas practicas y/o donde se
cuenta con marcos regulatorios adecuados pero
pobremente implementados.

todos los paises de América Latina son firmantes
del Protocolo para prevenir, reprimir y sancionar
la trata de personas, especialmente mujeres y
nifios, que complementa la Convencién de las
Naciones Unidas contra la Delincuencia Organi-
zada Transnacional, lo que significa que sus cédi-
gos penales tipifican como delito la trata de per-
sonas, incluyendo la trata con fines de extraccion
de érganos, de acuerdo a una definicién interna-
cionalmente consensuada, y contienen medidas
para la persecucion y la prevencién de este deli-
to, asi como para la proteccién de sus victimas;

aunque las legislaciones de los paises de América
Latina prohiben la compra-venta de 6rganos hu-
manos y han adoptado medidas para la persecu-
cién y la prevencion del tréfico de érganos, sus
legislaciones no se encuentran armonizadas en
cuanto a la definicién de este delito y las medi-
das para combatirlo, lo que impide establecer y
operativizar una cooperacién internacional efi-
caz, que es esencial para la lucha efectiva contra
el trafico de 6rganos y tejidos, sobre todo aten-
diendo a su habitual caracter transnacional;

el Convenio del Consejo de Europa sobre la
lucha contra el tréfico de 6rganos humanos es el
Unico documento legal de caréacter transnacional

vii.

viii.

gue proporciona una definicién consensuada in-
ternacionalmente sobre las acciones que son
constitutivas de un delito de tréafico de érganos y
gue permite perseguir practicas que no pueden
ser combatidas con facilidad como delitos de
trata de personas;

el Convenio del Consejo de Europa no sélo con-
templa medidas para la persecucion del tréfico
de 6rganos humanos, sino también medidas
para su prevencion y para la proteccién de sus
victimas, junto con disposiciones relativas a la
cooperacién internacional para una lucha efecti-
va y coordinada contra esta practica;

el Convenio del Consejo de Europa sobre la
lucha contra el tréfico de 6rganos humanos estéa
abierto para firma por parte de paises que no son
Estados Miembros del Consejo de Europa y que
solicitan convertirse en partes del mencionado
Convenio y que varios paises de América Latina
ya han tomado dicha iniciativa como muestra de
compromiso de erradicar este delito.

La Red-Consejo Iberoamericano de Dona-
cion y Trasplante recomienda a sus Esta-
dos Miembros que adopten cuantas medi-
das sean oportunas para que sus paises se
adhieran al Convenio del Consejo de Euro-
pa sobre la lucha contra el trafico de orga-
nos humanos.
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TRASPLANTE HEPATICO
TASA ANUAL (p.m.p) 2021
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TRASPLANTE CARDIACO
TASA ANUAL (p.m.p) 2021
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TASA ANUAL (p.m.p)
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HEMATOPOYETICOS:
AUTOLOGOS/ALOGENICOS
N2 TOTAL 2021
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PARA TRASPLANTE DE ORGANOS
EN LOS ESTADOS MIEMBROS DE
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Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacioén y Trasplante

Analisis de la lista de espera para trasplante de
organos en los Estados Miembros de la
RED/CONSEJO Iberoamericano de donacion y
trasplante durante el aho 2019

1. INTRODUCCION

El trasplante de 6rganos es la mejor o la Unica alter-
nativa terapéutica disponible para pacientes con in-
suficiencia organica avanzada. El trasplante renal, en
particular, se relaciona con mejor supervivencia y ca-
lidad de vida que el tratamiento sustitutivo con dia-
lisis y presenta una relacién coste/efectividad mas fa-
vorable. La promocién del trasplante es una
estrategia fundamental para la consecuciéon de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible de Naciones Uni-
das 3.4 (reduccién en un tercio de la mortalidad pre-
matura causada por enfermedades no transmisibles)
y 3.8 (cobertura sanitaria universal).!

El adecuado funcionamiento de un programa de
trasplante se sustenta en una serie de aspectos legis-
lativos, organizativos y técnicos que permitan la do-
naciéon de é6rganos de donantes vivos y fallecidos
con garantias de calidad y seguridad, la realizacién
de la intervencién quirGrgica, el seguimiento a
corto, medio y largo plazo del paciente una vez tras-
plantado y el abordaje de las complicaciones de na-
turaleza quirdrgica y no quirdrgica que pueda desa-
rrollar, asi como el seguimiento y el tratamiento de
las complicaciones que puedan derivar de la dona-
cién de 6rganos en vida. Su adecuado funciona-
miento también depende de que se establezcan me-
didas encaminadas a garantizar la indicacién del
trasplante a todo paciente con insuficiencia organi-
ca avanzada que no presente contraindicaciones
médicas para el trasplante. Tal indicacién requiere
de un protocolo de derivacién precoz al médico es-
pecialista, quien ha de establecer la indicacion e in-
cluir en lista de espera (LE) atendiendo a factores cli-
nicos.

2. OBJETIVO

Analizar las LE para trasplante en los paises de Amé-
rica Latina, evaluando diferencias en la indicacion de
trasplante para los distintos tipos de 6rganos y la
probabilidad de trasplante de los pacientes una vez
incluidos en LE.

3. METODOS

Se ha realizado un analisis descriptivo de los datos de
LE facilitados por los representantes de los paises
miembros de la Red Consejo Iberoamericano de Do-
nacién y Trasplante (RCIDT)? al Observatorio Global
de Donacién y Trasplante (GODT, por sus siglas en
inglés)? correspondientes al aflo 2019. Se ha selec-
cionado ese afio para evitar los sesgos de indicacién
y probabilidad de trasplante introducidos por la pan-
demia de COVID-19.

Se presenta el volumen total de pacientes que estu-
vieron en algin momento activos en LE, el de pa-
cientes que fueron incluidos en LE por primera vez
a lo largo de 2019 y el de pacientes activos en LE a
final de afio (31 de diciembre), tanto en nimero
absoluto como en tasa por millén de poblacién

(pmp).

Se analiza la probabilidad de trasplante, definida
como el porcentaje de pacientes en LE a lo largo de
2019 que recibieron un trasplante ese mismo afio. Se
asume que este porcentaje no representa la probabi-
lidad real de trasplante por cuanto éste puede acon-
tecer en afos posteriores al de entrada en LE. Ade-
mas, para su calculo se ha tenido en cuenta la
actividad total de trasplante, sin diferenciar entre los
trasplantes realizados con 6rganos de donante vivo o
fallecido. Este aspecto metodolégico también puede
limitar la valoracién de la probabilidad de trasplante
en caso de que los pacientes trasplantados de do-
nante vivo no hayan sido incluidos en LE.

' Objetivos de Desarrollo Sostenible. Disponible en:
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-de-
sarrollo-sostenible/. Acceso: Diciembre 2022.

2 Paises miembros de la RCIDT: Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espafia, Guate-
mala, Honduras, México, Nicaragua, Panama, Paraguay, Perd,
Portugal, Replblica Dominicana, Uruguay, Venezuela.

3 Global Observatory on Donation and Transplantation.
Disponible en: http://www.transplant-observatory.org/. Acceso:
Diciembre 2022.
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Finalmente, en el caso de la LE renal, se presenta
informacion sobre el total de pacientes en trata-
miento sustitutivo con didlisis a final de afio y el
porcentaje activo en LE en ese mismo momento
del afio.

La informacién mencionada se presenta para cada
tipo de 6rgano, por pais y para el conjunto de
América Latina, atendiendo a los paises que han
proporcionado datos para cada uno de los aspec-
tos valorados.

4. RESULTADOS

De los 21 paises que conforman la RCIDT, 18 proporcio-
naron al GODT datos de actividad de trasplante y de
gestion de LE (con variable cumplimentacién de cada
variable). No se dispone de informacion sobre la LE rela-
tiva al afio de estudio de Bolivia, El Salvador y Honduras.

4.1. LISTA DE ESPERA TRASPLANTE RENAL

La Figura 1 representa el volumen total de pacien-
tes activos en LE para trasplante renal en algin mo-

Figura 1. Total de pacientes en lista de espera renal en algdn momento a lo largo de 2019 en tasas

pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

Portugal (n=2338)
Argentina (n=8380)
Brasil (n=36371)
Uruguay (n=597)
México (n=21130)
Espafia (n=7356)
Chile (n=2803)
América Latina (n=78769)*
Colombia (n=5420)
Panama (n=280)
Costa Rica (n=323)
Perd (n=1228)
Ecuador (n=602)
Cuba (n=401)

Venezuela (n=843)

23,5
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 14 paises de América Latina representados en la figura.
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mento a lo largo del afio 2019 en tasas pmp para los
paises miembros de la RCIDT que han facilitado
dicha informaciéon al GODT. En América Latina, la
tasa fue de 135,1 pacientes pmp en LE para trasplan-
te renal, oscilando entre los 19,0 pacientes pmp en
Paraguay y los 185,8 pmp en Argentina. La mayor
tasa de pacientes en LE renal se registré en Portugal,
con 227 pacientes pmp en LE a lo largo de 2019. La
Figura 2 representa el volumen de pacientes pmp
que fueron incluidos por primera vez en LE para tras-
plante renal durante 2019. Nuevamente, se objeti-
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van importantes variaciones en la indicaciéon de tras-
plante renal entre paises, desde los 3 casos pmp de
Perd hasta los 64,2 pmp de Brasil, con una media de
45,6 casos pmp para la regién de América Latina. Si
todos los paises participantes de América La-
tina alcanzaran la tasa de indicacion en LE
renal de Brasil, el volumen de pacientes in-
cluidos en el afio 2019 habria alcanzado los
37.422 pacientes. Sin embargo, ese aiio fue-
ron sélo 25.091 los pacientes que accedieron
a la LE renal en la region.

Figura 2. Total de pacientes que fueron incluidos por primera vez en lista de espera renal en 2019 en

tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

PACIENTES INCLUIDOS EN LE RENAL PMP. 2019

Brasil (n=13635)

Uruguay (n=208)
Argentina (n=2248)
México (n=6058)

América Latina (n=25091)*
Chile (n=690)

Portugal (n=370)
Colombia (n=1498)

Costa Rica (n=104)
Ecuador (n=289)

Panama (n=60)

Cuba (n=100)

Paraguay (n=44)

Republica Dominicana (n=58)

Perd (n=99)

* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,

y excluyendo a Espafia y Portugal.
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La Figura 3 muestra el volumen de pacientes en LE
para trasplante renal al finalizar el afio 2019 (31 de
diciembre), asi como el porcentaje que estos pacien-
tes representan del total de pacientes en tratamiento
sustitutivo con dialisis. En Brasil, mas del 22% de los
pacientes en didlisis estan activos en LE al finalizar el
afo. Este porcentaje es inferior o igual al 5% en tres
paises de la region (Ecuador, Paraguay y Republica
Dominicana).

Finalmente, las Figuras 4 y 5 muestran el volumen
total de pacientes en LE para trasplante renal a lo
largo de 2019. La Figura 4 distingue entre los pa-
cientes que se trasplantaron y los que no se trasplan-
taron durante ese mismo afio 2019, asi como la pro-
babilidad de trasplante o porcentaje de pacientes en
LE que se trasplantan. En el conjunto de América La-
tina, se estima que el 17% de los pacientes que estu-
vieron en LE durante 2019 recibieron un trasplante
renal ese mismo afo. Nuevamente, ese porcentaje es
extraordinariamente variable entre paises. En la Fi-
gura 5 se observa la misma informacion, si bien

confrontando la actividad de trasplante renal y el vo-
lumen de LE en tasas pmp.

4.2. LISTA DE ESPERA TRASPLANTE HEPATICO

La Figura 6 muestra el total de pacientes activos en
LE para trasplante hepatico en algin momento del
2019 en tasas pmp para los paises miembros de la
RCIDT que han facilitado dicha informacién al
GODT. En América Latina, la tasa fue de 16,2 pa-
cientes en LE para trasplante hepético pmp, oscilan-
do entre los 0,2 pacientes pmp en Venezuela y los
48,4 pacientes pmp en Argentina. La Figura 7 re-
presenta el volumen de pacientes que fueron inclui-
dos en LE para trasplante hepatico pmp durante
2019. Nuevamente, se objetivan importantes varia-
ciones en la indicacién de trasplante hepético entre
paises, desde los cero casos pmp de Venezuela hasta
los 20,6 casos pmp de Argentina, con una media de
10,4 casos pmp para la regién de América Latina. La
mayor tasa de indicacion se observo en Espafia, con
30,4 nuevas inclusiones en LE hepatica pmp en el
afo 2019.

Figura 3. Total de pacientes activos en lista de espera renal a 31 de diciembre de 2019 en tasas pmp y
porcentaje que representan del total de pacientes en tratamiento sustitutivo con didlisis. En

paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes en lista de espera renal a 31 de

diciembre de 2019.
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Figura 4. Total de pacientes en lista de espera renal en 2019 en tasas pmp, diferenciando entre los
pacientes trasplantados y los no trasplantados. Porcentaje de pacientes en lista de espera renal
en 2019 que se trasplantan. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes en lista

de espera.
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Figura 5. Total de pacientes en lista de espera renal, nuevas inclusiones en lista de espera renal y

trasplantes renales en 2019 en tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de
trasplantes renales.
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Figura 6. Total de pacientes en lista de espera hepatica en algdn momento a lo largo de 2019 en tasas
pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

TOTAL DE PACIENTES EN LE HEPATICA PMP. 2019
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Espafia y Portugal.

Figura 7. Total de pacientes que fueron incluidos por primera vez en lista de espera hepatica en 2019 en
tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

PACIENTES INCLUIDOS EN LE HEPATICA PMP. 2019
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Esparia y Portugal.
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La Figura 8 muestra el volumen de pacientes en LE
para trasplante hepatico al finalizar el afio 2019.

Finalmente, las Figuras 9 y 10 muestran el volumen
total de pacientes en LE para trasplante hepético a lo
largo de 2019. La Figura 9 distingue entre los pa-
cientes que se trasplantaron y los que no se trasplan-
taron durante ese mismo afio 2019, asi como la pro-
babilidad de trasplante o porcentaje de pacientes en
LE que se trasplantan. En el conjunto de América La-
tina se estima que el 38% de los pacientes que estu-
vieron en LE durante 2019 recibieron un trasplante
hepatico ese mismo afio. Nuevamente, ese porcen-
taje es extraordinariamente variable entre paises. En
la Figura 10 se observa la misma informacion, si
bien confrontando la actividad de trasplante hepati-
co y el volumen de LE en tasas pmp.
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4.3. LISTA DE ESPERA TRASPLANTE CARDIACO

La Figura 11 muestra el total de pacientes activos
en LE para trasplante cardiaco en algin momento
del 2019 en tasas pmp para los paises miembros de
la RCIDT que han facilitado dicha informacion al
GODT. En América Latina, la tasa fue de 2,9 pacien-
tes en LE para trasplante cardiaco pmp, registrando
Uruguay la mayor tasa con 18,9 pacientes en LE
pmp. La Figura 12 representa el volumen de pa-
cientes que fueron incluidos por primera vez en LE
para trasplante cardiaco pmp durante 2019 y la Fi-
gura 13 el total de pacientes en LE activa para tras-
plante cardiaco a final de afio. Nuevamente, se obje-
tivan importantes variaciones en la indicacién entre
paises.

Figura 8. Total de pacientes activos en lista de espera hepatica a 31 de diciembre de 2019 en tasas pmp.

En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.
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PACIENTES ESPERANDO UN TX. HEPATICO (SOLO CANDIDATOS ACTIVOS) A 31 DE DICIEMBRE DE 2019

29,2
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y excluyendo a Esparia y Portugal.
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 14 paises de América Latina representados en la figura,
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Figura 9. Total de pacientes en lista de espera hepatica en 2019 en tasas pmp, diferenciando entre los
pacientes trasplantados y los no trasplantados. Porcentaje de pacientes en lista de espera

hepatica en 2019 que se trasplantan. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes
en lista de espera.
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Espania y Portugal.

Figura 10. Total de pacientes en lista de espera hepatica, nuevas inclusiones en lista de espera hepatica

y trasplantes hepaticos en 2019 en tasas pmp. En paréntesis se muestra el niGmero absoluto
de trasplantes hepaticos.

Paraguay (n=2)

R. Dominicana (n=5)
Cuba (n=10)
Ecuador (n=27)
Perd (n=53)
México (n=223)
Costa Rica (n=19)
Colombia (n=261)
Uruguay (n=23)
Chile (n=164)
Brasil (n=2265)
Argentina (n=504)
Portugal (n=240)
Espafia (n=1227)

Hnclusiones
Lista de espera

[ Trasplantes

-60 -40

-20

20

40

60

~ NEWSLETTER /"




Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacioén y Trasplante

Figura 11. Total de pacientes en lista de espera cardiaca en algdn momento a lo largo de 2019 en tasas
pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

TOTAL DE PACIENTES EN LE CARDIACA PMP. 2019

Uruguay (n=66)
Espafia (n=462)
Argentina (n=327)
Portugal (n=67)
Chile (n=98)

Brasil (n=845)
Colombia (n=196)
América Latina (n=1664)*
Paraguay (n=13)
México (n=89)

Per (n=22)

Costa Rica (n=3)
Cuba (n=5)
Venezuela (n=0)
Ecuador (n=0)

R. Dominicana (n=0)

18,9
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Esparia y Portugal.

Figura 12. Total de pacientes que fueron incluidos por primera vez en lista de espera cardiaca en 2019
en tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

PACIENTES INCLUIDOS EN LE CARDIACA PMP. 2019

Uruguay (n=34)
Espafia (n=336)
Argentina (n=190)
Chile (n=77)
Portugal (n=40)
Brasil (n=575)
América Latina (n=1057)*
Colombia (n=91)
Paraguay (n=100)
Perd (n=19)
Costa Rica (n=3)
México (n=55)
Cuba (n=3)
Venezuela (n=0)
R. Dominicana (n=0)
Ecuador (n=0)

9,7

10 12

* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Esparia y Portugal.
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Figura 13. Total de pacientes activos en lista de espera cardiaca a 31 de diciembre de 2019 en tasas pmp.
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Portugal (n=31)
Espafia (n=127)
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PACIENTES ESPERANDO UN TX. CARDIACO (SOLO CANDIDATOS ACTIVOS) A 31 DE DICIEMBRE DE 2019

13,4

y excluyendo a Espafia y Portugal.
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacién) de los 14 paises de América Latina representados en la figura,

Finalmente, las Figuras 14 y 15 muestran el volu-
men total de pacientes en LE para trasplante cardia-
co a lo largo de 2019. La Figura 14 distingue entre
los pacientes que se trasplantaron y los que no se
trasplantaron durante ese mismo afo 2019, asi
como la probabilidad de trasplante o porcentaje de
pacientes en LE que se trasplantan. En el conjunto de
América Latina se estima que el 42% de los pacientes
que estuvieron en LE durante 2019 recibieron un
trasplante cardiaco ese mismo afio. Nuevamente,
ese porcentaje es extraordinariamente variable entre
paises. En la Figura 15 se observa la misma informa-
cién, si bien confrontando la actividad de trasplante
cardiaco y el volumen de LE en tasas pmp.

4.4. LISTA DE ESPERA TRASPLANTE
PULMONAR

La Figura 16 muestra el total de pacientes activos
en LE para trasplante pulmonar en algdn momento
del 2019 en tasas pmp para los paises miembros de
la RCIDT que han facilitado dicha informacién al

GODT. En América Latina, la tasa fue de 2,2 pacien-
tes en LE para trasplante pulmonar pmp, registrando
Argentina la mayor tasa con 7,7 pacientes en LE
pmp. La Figura 17 representa el volumen de pa-
cientes que fueron incluidos o dados de alta en LE
para trasplante pulmonar pmp durante 2019 y la Fi-
gura 18 el total de pacientes en LE activa para tras-
plante pulmonar a final de aflo. Nuevamente, se ob-
jetivan importantes variaciones en la indicacién entre
paises.

Finalmente, las Figuras 19 y 20 muestran el volu-
men total de pacientes en LE para trasplante pulmo-
nar a lo largo de 2019. La Figura 19 distingue entre
los pacientes que se trasplantaron y los que no se
trasplantaron durante ese mismo afio 2019, asi
como la probabilidad de trasplante o porcentaje de
pacientes en LE que se trasplantan. En el conjunto de
América Latina se estima que el 20% de los pacientes
que estuvieron en LE durante 2019 recibieron un
trasplante pulmonar ese mismo afio. Nuevamente,
ese porcentaje es extraordinariamente variable entre
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Figura 14. Total de pacientes en lista de espera cardiaca en 2019 en tasas pmp, diferenciando entre los
pacientes trasplantados y los no trasplantados. Porcentaje de pacientes en lista de espera

cardiaca en 2019 que se trasplantan. En paréntesis se muestra el nidmero absoluto de
pacientes en lista de espera.
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Espafia y Portugal.

Figura 15. Total de pacientes en lista de espera cardiaca, nuevas inclusiones en lista de espera cardiaca y

trasplantes cardiacos en 2019 en tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de
trasplantes cardiacos.
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Figura 16. Total de pacientes en lista de espera pulmonar en algin momento a lo largo de 2019 en tasas
pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

TOTAL DE PACIENTES EN LE PULMONAR PMP. 2019

Espafia (n=730)
Portugal (n=114)
Argentina (n=349)
Uruguay (n=25)
Chile (n=113)
América Latina (n=990)*
Brasil (n=370)

Costa Rica (n=5)
Perl (n=16)

Ecuador (n=3)
Venezuela (n=0)
Paraguay (n=0)

R. Dominicana (n=0)
Colombia (n=109)
Cuba (n=0)

15,7
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 12 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Espafia y Portugal.

Figura 17. Total de pacientes que fueron incluidos por primera vez en lista de espera pulmonar en 2019
en tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto de pacientes.

PACIENTES INCLUIDOS EN LE PULMONAR PMP. 2019

Portugal (n=57)
Espafia (n=241)
Chile (n=84)
Argentina (n=107)
Uruguay (n=6)
Brasil (n=195)
América Latina (n=451)*
Colombia (n=40)
Costa Rica (n=3)
Perd (n=10)
Ecuador (n=3)
México (n=3)
Venezuela (n=0)
Paraguay (n=0)
R. Dominicana (n=0)
Cuba (n=0)

* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Esparia y Portugal.
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Figura 18. Total de pacientes activos en lista de espera pulmonar a 31 de diciembre de 2019 en tasas pmp.

PACIENTES ESPERANDO UN TX. PULMONAR (SOLO CANDIDATOS ACTIVOS) A 31 DE DICIEMBRE DE 2019
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacién) de los 13 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Espafia y Portugal.

Figura 19. Total de pacientes en lista de espera pulmonar en 2019 en tasas pmp, diferenciando entre los
pacientes trasplantados y los no trasplantados. Porcentaje de pacientes en lista de espera

pulmonar en 2019 que se trasplantan. En paréntesis se muestra el niGmero absoluto de
pacientes en lista de espera.
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* Cdlculos realizados con datos (LE y poblacion) de los 12 paises de América Latina representados en la figura,
y excluyendo a Esparia y Portugal.
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Figura 20. Total de pacientes en lista de espera pulmonar, nuevas inclusiones en lista de espera pulmonar
y trasplantes pulmonares en 2019 en tasas pmp. En paréntesis se muestra el nimero absoluto

de trasplantes pulmonares.
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paises. En la Figura 20 se observa la misma informa-
cién, si bien confrontando la actividad de trasplante
pulmonar y el volumen de LE en tasas pmp.

5. DISCUSION Y PROPUESTAS

Existen enormes diferencias entre paises en la tasa de
pacientes en LE para trasplante y en las nuevas inclu-
siones en LE en 2019, afio seleccionado para eliminar
las limitaciones en la indicacién que puede haber
causado la pandemia de COVID-19. Estas variaciones
podrian responder a diferentes motivos:

1. Variaciones en la carga de enfermedad
organica terminal. Sin embargo, estas varia-
ciones no parecen tener la suficiente enverga-
dura como para justificar por si mismas las di-
ferencias de indicacion. Por ejemplo, la carga
de enfermedad renal crénica (ERC) en afios de
vida ajustados por discapacidad (AVADs) por
100.000 habitantes, es de 709,81 en Argenti-
na, 546,52 en Brasil y 523,06 en Uruguay ver-
sus 697,97 en Cuba, 753,38 en Paraguay,
581,26 en Perl o 694,44 en Republica Domi-

~ NEWSLETTER o/ e —

nicana.* Sin embargo, el primer grupo de pai-
ses incluyé a 50 o mas pacientes en LE renal
durante 2019, mientras que la tasa de pacien-
tes incluidos fue inferior a 10 casos pmp en el
segundo grupo de paises. Del mismo modo,
en este segundo grupo de paises el porcentaje
de pacientes en didlisis que se encontraban ac-
tivos en LE a final de afio fue inferior al 10%.

2. Limitaciones en el acceso a la terapia
del trasplante. Existen diferencias respecto
a la prestacion de la asistencia sanitaria y la in-
versién de recursos entre los sistemas de salud
publica de los paises de la Regién. Una finan-
ciacion incompleta del proceso de trasplante
(evaluacién pretrasplante, acto quirdrgico y
atencion postrasplante, incluyendo el acceso a
la terapia inmunosupresora) puede constituir
un motivo para mantener al paciente en trata-
miento sustitutivo con dialisis. Asi mismo, la li-

4 Global Burden of Disease. Institute for Health Metrics and Eval-
uation. Disponible en: https://vizhub.healthdata.org/gbd-com-
pare/. Acceso: Diciembre 2022.




mitacion de recursos humanos capacitados y
de recursos materiales puede representar una
importante barrera para acceder a la terapia
del trasplante.

3. Insuficiente indicacion de la terapia de
trasplante. Un factor que podria limitar la in-
clusién de pacientes en LE para trasplante po-
dria ser la falta de formacién profesional espe-
cifica y la ausencia de criterios unificados para
la derivacién de pacientes para su evaluacion
como candidatos a trasplante y para su inclu-
sion efectiva en LE.

4. Falta de determinados programas de
trasplante o existencia de programas
insuficientemente consolidados en nu-
merosos paises. Mientras que se registra ac-
tividad de trasplante renal en los 16 paises de
América Latina participantes en este informe,
el nimero de paises en los que se registra tras-
plante hepatico, cardiaco y pulmonar, se redu-
cea 13,10y 9, respectivamente.

La gestion de la LE, en cuanto a probabilidad de tras-
plante, también es variable entre paises. Es importan-
te incidir en la limitacion del indicador utilizado -por-
centaje de trasplantes realizados en 2019 sobre el
total de pacientes que han estado en LE a lo largo del
afo. Por una parte, este porcentaje no representa la
verdadera probabilidad de trasplante, puesto que un
paciente puede trasplantarse en afios posteriores al
de su inclusion en LE. Por otro lado, en el caso del
trasplante renal y hepatico, el nimero de trasplantes
efectuados incluye los realizados con donante vivo,
pacientes que probablemente no estan activos en LE
en todos los paises. No obstante, este indicador nos
permite realizar comparaciones entre estados miem-
bros y revela diferencias en el acceso al trasplante de
los pacientes en LE, lo que en gran medida depende
de la disponibilidad de érganos de donante fallecido
y de donante vivo.

Propuestas:

A continuacién, se realiza una serie de propuestas
centradas en mejorar y armonizar practicas en la re-
gién de América Latina relativas a la inclusién de pa-
cientes en LE para trasplante y que podran avanzarse
como actividades propias de la RCIDT, en colabora-
cién con las Sociedades Cientificas pertinentes y la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

1.

N

P

n
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Promover politicas de salud publica que
tengan como objetivo actuar sobre los facto-
res de riesgo (ej. hipertension arterial, diabe-
tes mellitus, alcoholismo, tabaquismo, obesi-
dad) que generan dafio organico terminal y
diagnosticar de manera precoz dicho dafio
para ralentizar su progresién a fallo organico
terminal.

Generar evidencia sobre la relacion
coste-efectividad del trasplante renal
versus la dialisis, que oriente a los estados
sobre estrategias 6ptimas de financiacién del
tratamiento renal sustitutivo. En este senti-
do, se insta a los paises miembros de la
RCIDT a participar en el estudio promovido
por OPS de evaluacién de coste-efectividad
de la terapia de sustitucién renal con infor-
macién proporcionada por los paises de
América Latina.

Establecer foros de discusion a nivel na-
cional e internacional sobre la indica-
cion de trasplante y desarrollar activi-
dades de formacion orientadas a los
profesionales sanitarios que atienden a pa-
cientes que pueden ser candidatos a trasplan-
te.

Desarrollar guias clinicas nacionales
sobre los criterios de derivacion e inclu-
sion en LE para trasplante y promover
medidas de auditoria para monitorizar su
nivel de cumplimiento. La disponibilidad de
registros y el establecimiento de estandares
de referencia pueden ayudar a identificar si-
tuaciones de infra-indicacién del trasplante.

Establecer programas de colaboracion
dentro de la region para la derivacion es-
tandarizada y organizada de pacientes para
trasplante desde paises que carecen de deter-
minados programas o cuentan con progra-
mas de trasplante insuficientemente consoli-
dados. Estos marcos de colaboracién han de
basarse idealmente en el principio de recipro-
cidad, con contribucién del pais de origen al
pool de donantes, y sustentarse en una estra-
tegia de apoyo al desarrollo de nuevos pro-
gramas de trasplante en la region.
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Formacion en materia de donacion y
trasplante en colaboracion con AECID.

Plan Intercoonecta

La eficacia y eficiencia del Programa Espaiol de Donacion
y Trasplantes es un ejemplo para otros paises. Tanto es
asi, que una de las principales misiones de la Organiza-
cién Nacional de Trasplantes (ONT) es transmitir las cla-
ves del exitoso Modelo Espafiol a los paises que quieren
seguir sus pasos.

La estrecha relacion que mantiene Espafa con Latinoa-
mérica ayuda a trasladar este conocimiento e impulsar
los programas de donacién y trasplante. Gracias a la cola-
boracién entre la ONT y el Ministerio de Asuntos Exterio-
res, Unidn Europea y Cooperacion, a través de la Agencia
Espafiola de Cooperacion Internacional para el Desarrollo
(AECID) y de su Plan de Transferencia, Intercambio y Ges-
tion de Conocimiento para el Desarrollo de la Coopera-
cién Espafiola en América Latina y el Caribe (Plan Interco-
onecta 2019).

El Plan Intercoonecta tiene como objetivo contribuir a la
generacion de capacidades en instituciones y actores so-
ciales involucrados en el desarrollo humano de la regién
de América Latina y el Caribe y con capacidad de desarro-
llar e implementar politicas publicas encaminadas a con-
seguir una mayor cohesion social. En el marco de este
Plan, se han desarrollado dos formaciones:

1. Programa de formacién sobre donacion de érganos
como parte de los cuidados al final de la vida, dirigi-
do a profesionales médicos de unidades de criticos
(intensivistas, anestesistas, urgenciélogos y emer-
gencidlogos) de Latinoamérica. La actividad formati-
va fue organizada por la ONT en colaboracién con el
Aula Vall d” Hebrén, bajo la coordinacién del Centro
de Formacién de la Cooperacion Espaiola en Santa
Cruz de la Sierra en Bolivia. El programa tuvo una du-
racion de ocho semanas y, se realizd integramente

en formato virtual. El éxito de la convocatoria se vio
reflejado en el alto numero de solicitudes, mas de
600 para 200 plazas ofertadas. Con ello, gracias a
este Programa, se han formado profesionales médi-
cos de 17 paises diferentes (Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salva-
dor, Guatemala, México, Panama, Paraguay, Peru,
Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela).

FORMACION DE COORDINADORES DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS. Dirigido a
Profesionales facultativos de unidades de criticos
que desarrollan su actividad en el campo de la dona-
cion y trasplante, que ya cuentan con una formacion
reglada en el tema o una experiencia como coordina-
dor de trasplantes especialmente a aquellos que re-
alicen sus funciones en unidades clinicas ddénde
puede realizarse una deteccidn activa de donantes:
unidades de cuidados intensivos, reanimacién y ur-
gencias; Especialistas interesados en la obtencion de
6rganos y tejidos para trasplante; Personal sanitario
que esté integrado en una oficina de coordinacion de
trasplantes. El objetivo general de esta formacién es
la transferencia de conocimientos cientificos y técni-
cos para el desarrollo de las competencias profesio-
nales necesarias para la formacion en obtencién de
organos y tejidos para trasplante. El curso es un es-
pacio de formacién técnico-cientifica actualizada de
todos los aspectos relacionados con la donacion y el
trasplante de d6rganos y tejidos proporcionando al
mismo tiempo herramientas para llevar a cabo la for-
macion de otros profesionales en sus respectivas re-
giones de trabajo. Se formaron 36 profesionales a lo
largo de 4 semanas, y se desarroll6 integramente en
modalidad virtual a través de la plataforma de Inter-
coonecta.
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En 2022 la 182 Edicion del Programa Alianza en Donacion Y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células se celebré del 7 de febrero al 7 de abril de 2022. Se recibieron 26 solicitudes de 10 paises de las cua-
les se aceptaron 20, nueve de los alumnos seleccionados tuvieron que renunciar a la plaza y finalmente esta
edicién ha contado con 11 alumnos de diez paises.

ARGENTINA 4

BRASIL 3 2 1 1
CHILE 2 0 0
COLOMBIA 2 1 1 0
ECUADOR 2 2 1 1
EL SALVADOR 2 2 1 1
MEXICO 5 4 0 4
PARAGUAY 1 1 1 0
PERU 3 1 0 1

R. DOMINICANA
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De los 11 alumnos, 10 fueron a un centro con programa de donacién y/o trasplante de érganos sélidos y 1
alumno a un establecimiento de tejidos en Galicia.

La distribuciéon de alumnos por CC.AA se puede ver en la siguiente tabla:

ANDALUCIA 3
CATALUNA 1
GALICIA 1
MADRID 4
MURCIA 1
NAVARRA 1
PAIS VASCO 0

Ya son 541 los alumnos formados de todos los paises que componen la comunidad iberoamericana, desta-
cando Argentina con 87, Brasil con 63 y Colombia con 60.

Durante el Programa Alianza, los alumnos recibieron, los dias 28 y 29 de enero, un seminario de introduccion
al “Modelo Espafiol” y un taller de Comunicacién en Situaciones Criticas, impartidos en la sede de la Organi-
zaciéon Nacional de Trasplantes. Posteriormente, fueron recibidos por su tutor en los hospitales o estableci-
mientos de tejidos asignados, en los cuales realizan el resto de la formacién, con el paréntesis de la asistencia
a un curso general de coordinacion de trasplantes o a un curso de tejidos.

Los trabajos de final de curso se presentaron el dia 6 de abril en la sede de la ONT, los tribunales realizaron la
correspondiente evaluacion de los trabajos junto con la valoracion de los respectivos tutores y se seleccionaron
a los tres mejores alumnos que recibieron una beca de 1.000 euros de la Fundacién renal Ifiigo Alvarez de To-
ledo (FRIAT): David Alejandro Corona de México, Mariano Augusto Chavez Andino de El Salvador y Santa
Yesen de Republica Dominicana.

Durante el acto de clausura celebrado en la sede del Ministerio de Sanidad. Ademas, varios expertos hicieron
presentaciones y contamos con la presencia de la Ministra de Sanidad de Espafia.
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INAGURACION DEL MASTER

EL MODELO ESPANOL DE DOMNACION ¥ TRASPLANTES
Beatriz Dominguez-Gil

PAUSA CAFE

LA COORDINACION OPERATIVA DE TRASPLANTES:
OFICINA CENTRAL ¥ CRITERIOS DE PRIORIZACION
Félix Sanchez

PROGCRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD EN EL
PROCESO DE DONACION
Gloria de la Rosa

DOMAMNTES DE RIESGD NO ESTAMNDAR:
REGISTRO DRNE ¥ DOCUMENTOS DE CONSENSD
Beatriz Mahillo

BIOVIGILANCIA DE ORGANOS ¥ TEJIDOS
Esteban Molano

ORGANIZACION LOGISTICA DEL PROGRAMA ALIANTZA
Amparo Luengo

PAUSA COMIDA

SUPERANDO LA INCOMPATIBILIDAD EN TRASPLANTE REMAL
Rocio Vega y Marta Garcia

LA IMPORTAMNCIA DE LOS REGISTROS
Elisabeth Coll

ESTRATEGIAS PARA AUMEMNTAR EL POOL DE DOMAMNTES
Alicia Pérez Blanco

DONACION ¥ TRASPLANTE DE PROGEMNITORES
HEMATOPOYETICOS: PLAN ESTRATEGICO DE TEJIDOS
Lola Hernandez y Radl Mufioz Romo

PAUSA CAFE

RED/CONSEJIO IBEROAMERICANO DE DOMACION Y
TRASPLANTE
Gloria de la Rosa v Amparo Luengo

VISITA A LA OFICINA DE COORDINACION DE LA ONT
Gloria de la Rosa
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TALLER DE COMUMNICACION EN SITUACIONES CRITICAS:
INFLUENCIA ENM EL PROCESDO DE DONACION
Equipo C5C

PAUSA COMIDA

MEDIOS DE COMUMICACION ¥ REDES SOCIALES,
ALIADOS INDISPENSABLES
Equipo de Comunicacidn de la ONT

Desplaxamiente a loa heapitales
asignades y pasantia de los miamas

Pasuntia #n ¢l hespital asignade y asistencia a une de
lon sigulentes cursas

CURSO SUPERIOR INTERNACIONAL EN DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGAMOS Y TEJIDOS (TPM)

CURSO DE CONTROL ¥ GESTION DE LA CALIDAD DE LAS
ACTIVIDADES DE OBTENCION, EVALUACION,
PROCESAMIENTO, ALMACENAMIENTO, DISTRTIBUCION ¥
APLICACION DE TEJIDOS HUMANOS

Sede: ONT (lnatitute de Salud Carles LIl
- Pabellén 3). Madrid

LECTURA ¥ DEFENSA DE LAS TESINAS ANTE EL TRIBUNAL

Sade: ONT (Inatitute de Salud Carlea Il
- Pabellén 3). Madrid

CURSD MONOGRAFICO POR DETERMINAR

CLAUSURA ¥ ENTREGA DE DIPLOMAS
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Salas Polivalentes 102ABCD
Ministerio de Sanidad
P° del Prado, 20 - Madrid

En donacién y trasplante
de érganos, tejidos y células

=]
Acto de Clausura y Entrega de Diplomas

Con la participacién de la Ministra de Sanidad, Carolina Darias

10:30 Inauguracion Acto de Clausura

Beatriz Dominguez-Gil

Directora General de la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) y
Presidenta de la Red/ Consejo Iberoamericana de Donacidn y Trasplante

10:45 - 11:15 Tolerancia inmunolégica: mimetizar el drgano con el paciente
Rafael Correa
Director del Laboratorio de Inmuno-regulacion del Hospital General Univ. Gregorio Maraiion, Madrid

11:15 - 11:45 Perfusién normotérmica aplicada al trasplante hepatico

José Angel Lépez Baena

Coordinador de la Unidad de Cirugia Hepatobiliopancreética y Trasplante Hepético. Servicio

de Cirugia General y del Aparato digestivo del Hospital General Univ. Gregorio Marafién, Madrid

11:45 - 12:00 Impacto de la formacion del Programa Alianza en la actividad de donacién en otros paises.
Dr. Joel de Andrade
Coordinador de Trasplantes de Santa Catarina de Brasil

12:00 - 12:30 Entrega de Diplomas y clausura

Cristina Sanz. Directora General de FRIAT

Beatriz Dominguez-Gil. Directora General de la ONT

Gloria de la Rosa. Responsable Programa Alianza de la ONT

12:30 Clausura oficial
Carolina Darias
Ministra de Sanidad
<
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La préxima 192 edicién del Programa Alianza tendré lugar del 30 de enero al 30 de marzo de 2023, estamos
a la espera de recibir candidaturas de mano de los representantes oficiales de la Red Consejo Iberoamericano
de Donacién y Trasplante (RCIDT).

Pagina Web del Programa Alianza: http://masteralianza.ont.es/
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REPRESENTANTES OFICIALES DE LOS PAISES MIEMBROS DE LA
RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE

(Septiembre 2022)

ARGENTINA
SORATTI, Carlos
MADERA, Sergio

BOLIVIA
GARRON, M2 Isabel

BRASIL
DA SILVEIRA, Carmen Lucia

CHILE
WOLFF, Rodrigo
ACUNA, Paulina

COLOMBIA
OSPINA, Martha Lucia

FLOREZ SANCHEZ, Astrid Carolina
CARDENAS, Edwin A.

COSTA RICA
VARELA RODRIGUEZ, Allan

CUBA
ENAMORADO, M. Antonio

DOMINICANA
PEREZ, Eladio
MORALES BILLINI, Fernando

ECUADOR
ESPINEL, Eduardo Mauricio

EL SALVADOR
VILLATORO, Matias Humberto

ESPANA
DOMINGUEZ-GIL, Beatriz

GUATEMALA
LOU MEDA, Randall Manuel

HONDURAS
RODRIGUEZ, Carolina

MEXICO
ABURTO, José Salvador

NICARAGUA
COREA LUNA, Julién Luis

PANAMA
CUERO, César Jeremias

PARAGUAY
MELGAREJO, Gustavo Alberto

PERU )
ALMEYDA ALCANTARA, Juan Antonio
GUERRA, Yeny

PORTUGAL
IVO, Margarida

URUGUAY
BENGOCHEA, Milka

VENEZUELA
MONTILLA, Milagro del Valle

SECRETARIA PERMANENTE
DE LA ROSA, Gloria
LUENGO, Amparo

OPS
BELTRAN, Mauricio

OoMS
CHATZIXIROS, Estratios

ASOCIACION LATINOAMERICANA
DE BANCOS DE TEJIDOS
MARTINEZ, Francisco

CONSEJO DE EUROPA
LOPEZ FRAGA, Marta

FEI?ERACI()N PANAMERICANA E
IBERICA DE SOCIEDADES DE
MEDICINA CRITICA Y TERAPIA
INTENSIVA

PEREZ, Susana

SOCIEDAD DE TRASPLANTE DE
AMERICA LATINA Y EL CARIBE
MATAMOROS, M? Amalia
MORALES, Luis Eduardo

SOCIEDAD IBEROAMERICANA DE
DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS Y TEJIDOS - GRUPO
PUNTA CANA

TORRES, Martin

THE TRANSPLANTATION SOCIETY
CANTAROVICH, Marcelo

DECLARATION OF ISTANBUL
CUSTODIAN GROUP
NINO, Alejandro

SOCIEDAD LATINOAMERICANA DE
NEFROLOGIA E HIPERTENSION
(SLANH)

ROSA DIEZ, Guillermo

FERREIRO FUENTES, Alejandro
GONZALEZ, Carlota

Editora: Beatriz Dominguez-Gil Gonzalez

Elaborado por la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) - Espaiia

Beatriz Dominguez-Gil Gonzélez - Gloria de la Rosa Rodriguez - M2 Dolores Perojo Vega - Marina Alvarez Miranda - Amparo Luengo Calvo
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Direccioén:
Beatriz Dominguez-Gil
Organizacién Nacional de Trasplantes

Amparo Luengo y Gloria de la Rosa
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