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Las Ministras y los Ministros de Salud de Ibero América, reunidos
en la VIIl Conferencia Iberoamericana de Ministras y Ministros de Salud

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

Teniendo en cuenta la voluntad de impulsar la conformaciéon de un
Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y sostener
iniciativas estables de comunicacidn, de intercambio de buenas practicas,
de disefio de proyectos de cooperacion, y de trabajo conjunto entre
grupos de profesionales y entre las instituciones de salud de nuestros
paises.

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

Considerando la posterior ratificacion de esta Red / Consejo
Iberoamericano de Donaciéon y Trasplante en la XV Cumbre Ibero
Americana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en Salamanca,
Espaia, el 14-15 de Octubre del 2005

Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria General
Iberoamericana como o6rgano permanente de apoyo a la
institucionalizacion de la Conferencia Ibero Americana

Considerando que:

e EIl trasplante de drganos es una terapéutica consolidada, eficaz y
que salva vidas: un trasplante de 6rgano con éxito puede ser el
unico tratamiento disponible para algunas formas de fallo organico
terminal y es el mejor tratamiento posible, en términos clinicos y de
coste efectividad, para la insuficiencia renal crénica;



F Rex / (_:uus.a:*.j::
|bercamericano de
. — Donacion ¥ T|*asplar*.te
RECOMENDACION REC - CIDT -2008 (1)

e Teniendo en cuenta que en muchos estados miembro existe una
problematica y un debate ético en algunos aspectos de la donacién
y el trasplante de células, tejidos y 6rganos, especialmente en
relaciéon con la donacién de 6rganos con donante vivo.

e Teniendo en cuenta la Resolucion de la Organizacion Mundial de la
Salud WHA 57-18 de 22 de Junio del 2004 en la que insta a los
Estados miembro al establecimiento de recomendaciones y guias
que armonicen las practicas de obtenciéon, procesamiento y
trasplante de 6rganos, tejidos y células, asi

El Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante
recomienda que los gobiernos de los estados miembros tengan
en consideracion las consideraciones bioéticas contenidas en
el apéndice a esta recomendaciéon en lo que concierne a la
donacion y el trasplante de células, tejidos y érganos.
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APENDICE

CONSIDERACIONES BIOETICAS DE LA RCIDT. SOBRE
LA DONACION Y EL TRASPLANTE DE ORGANOS
TEJIDOS Y CELULAS (Mayo - 2008)

1. INTRODUCCION.

Histéricamente, los inicios de la ética médica occidental se pueden remontar a las
pautas de buen hacer de los médicos en la antigiedad, como el Juramento
Hipocratico, y se ha ido conformando, desarrollando y trasmitiendo a través de los
siglos como expresion de elementos culturales tradicionales, unidos a preceptos
religiosos y morales, con el aporte de las diferentes escuelas médicas hasta

nuestros dias.

La donacion y el trasplante de 6rganos y tejidos como modalidad terapéutica ha
sido incluso representada en deificaciones en algunas religiones, como la del Dios
Ganesh, o en forma de milagros en otras, como el conocido de San Cosme y San

Damian.

En el mundo moderno, Potter utilizd por vez primera el termino bioética en el ano
1970, y desde entonces este neologismo se ha convertido en parte del debate
diario de la comunidad cientifica, creandose didlogos y reflexiones en la blusqueda
de soluciones concretas a los problemas cotidianos. Para organizar estos debates y
ayudar a la toma de decisiones, se han ido creando los comités de bioética o de
ética médica a nivel hospitalario, y en otras instituciones nacionales, e

internacionales relacionadas con la salud.

Los Estados Miembros del Consejo de Europa firmaron el 4 de abril de 1997 el
conocido como “Convenio de Oviedo de Bioética. Acuerdo para la proteccion de los

Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de
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la Biologia y la Medicina”, en el cual se contemplan, en los articulos diecinueve a
veintidés, las condiciones que deben exigirse en la actividad de trasplante de
organos y tejidos, de donantes vivos, en cuanto a proteccién del donante, interés
terapéutico, capacidad de decisibn y consentimiento informado y, asimismo,
establece la prohibicién del lucro y la utilizaciéon de cualquier parte extraida del

cuerpo humano exclusivamente para la finalidad prevista en el consentimiento.

La Asamblea Mundial de la Salud, en su resolucion WHA40.13 de mayo de 1987,
puso por primera vez de manifiesto su preocupacion por el comercio de érganos
humanos e instaba al Director General de la Organizacion Mundial de la Salud a
desarrollar unos principios rectores sobre trasplantes de dérganos humanos. Dos
anos mas tarde se adoptd la resolucidn WHA42.5 sobre “Prevencion del comercio
de 6rganos humanos” donde se pedia a los Estados miembros tomar medidas para
evitar la compra venta de dérganos humanos. Como consecuencia, en la 44a
Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 1991, se aprobaron “Los Principios
Rectores sobre Trasplante de érganos Humanos”, con el objetivo de proporcionar
un marco ordenado, ético y aceptable para regular la obtencién y el trasplante de

oérganos humanos con propdsitos terapéuticos.

Estos Principios Rectores de 1991, actualmente en proceso de actualizacién,
contemplan, entre otros aspectos la prohibicion del comercio de 6rganos en los

siguientes puntos:

e Principio 5: El cuerpo humano y sus partes no pueden ser objeto de
transacciones comerciales. En consecuencia debera prohibirse el pago o
cobro de un precio (incluida cualquier otra compensacidon o recompensa)
por érganos.

e Principio 6: Deberad prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o
disponibilidad de érganos cuyo fin sea ofrecer o recabar un precio.

e Principio 7: Los médicos y demas profesionales de la salud no deberan
participar en procedimientos de transplantes de dérganos si tienen razones
para pensar que estos oOrganos han sido objeto de transacciones

comerciales.
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e Principio 8: Las personas o servicios que participen en procedimientos de
transplante de 6rganos no deberdn percibir una remuneracién superior a

los honorarios que estaria justificado recibir por los servicios prestados.

Hoy en dia, cuando el trasplante de drganos y tejidos constituye el tratamiento
idéneo para muchas enfermedades organicas terminales, y en otros casos para
mejorar sustancialmente su calidad de vida, las consideraciones éticas de la
donacién y trasplantes de drganos, tejidos y células, adquieren una importancia de
primer orden por las implicaciones morales, sociales y econdmicas de esta
modalidad terapéutica, como son, entre otras: la escasez de o6rganos para
transplante, las relaciones con la familia del donante, las cuestiones relativas al
donante vivo, la justa seleccion de receptores, el alto costo econdmico de estos
procedimientos, la adecuada regulacion y control de los estados sobre la actividad
de trasplantes, tanto publica como privada, el xenostrasplante y las nuevas
modalidades cientificas en desarrollo, fundamentalmente las relacionadas con la

terapia celular.

Recientemente la Comunidad Cientifica Internacional (The Transplantation Society -
TTS, y la Internacional Society of Nephology - ISN), con la representacion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), debatieron en Estambul, sobre temas de
gran relevancia ética como el turismo de trasplante, el trafico de dérganos y la
comercializacién, declarando estas practicas lesivas a los derechos humanos, por lo

que deben ser prohibidas.

La escasez de organos es uno de los desafios mas importantes en el trasplante a
nivel mundial. Latinoamérica no escapa a esta situacién Universal. A pesar de que
la tasa de donacién de dérganos ha ido creciendo en los Ultimos afios, se mantiene
absolutamente insuficiente con una importante morbi-mortalidad en lista de espera.
Cualquier iniciativa tendente a solucionar este déficit, para ser justa y viable, debe
tener una solida base ética. Es por ello que el Consejo Iberoamericano de Donacién
y Trasplante se plantea definir unos principios éticos que sirvan de referencia a los
estados miembros a la hora de establecer las actuaciones organizativas y
legislativas en el ambito de la donacién y el trasplante de érganos, células y tejidos.
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2. PRINCIPIOS DE LA ETICA MEDICA.

Los principios de autonomia, beneficencia, no-maleficencia y justicia, son los
principios éticos basicos que deben regir el proceso de donacién y trasplante, al
igual que toda terapéutica e investigacion médica con seres humanos. Mas aun, en
el proceso de donacion y trasplante tienen especial importancia, los principios de

altruismo, solidaridad, equidad vy reciprocidad.

3. PRINCIPIO DE GRATUIDAD.

La donacién de érganos, tejidos y células para el trasplante debe ser gratuita,

debiendo prohibirse el pago o cobro de dinero por células, tejidos y érganos, asi

como cualquier transaccion comercial en esta esfera.

e No se podra percibir compensacién alguna por la donacion.

e La implementacion de los servicios relacionados con la donacién de 6rganos,
tejidos y células no podran estar basados en motivos de lucro.

e La donacion de vivo no relacionado, no debe ser estimulada; porque no
siempre es posible verificar la ausencia de coaccién econdmica, emocional o
fisica.

e Los paises que permitan la donacién de vivo no relacionado deben

establecer mecanismos de control eficientes que eviten el comercio.

4. DONACION DE ORGANOS DE DONANTE VIVO:
Se refiere, por lo regular, a la posibilidad de donar uno de los érganos pares
(rifidn), o extracciones parciales de o6rganos (l6bulos o segmentos hepaticos,

segmentos pulmonares, de pancreas o de intestino),

4.1. REQUISITOS
Las caracteristicas de la donacién de vivo deben ser:
e El donante debe ser mayor de edad, gozar de salud y de plenas facultades
mentales.

¢ Que el donante no se encuentre en estado de gestacion.
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e Que el destino de lo donado sea a una persona determinada, relacionada
familiar, genética o conyugalmente, o en convivencia estable, prolongada y
debidamente documentada con el donante.

e Es requisito imprescindible el consentimiento informado, libre, sin coaccién y
altruista del donante, y éste puede ser revocado en cualquier momento.

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

e Aunque medie el consentimiento del donante, por ser la figura mas
vulnerable del proceso, deberd garantizarse su adecuada atencién antes,
durante y después de la donacion.

o Deberad asegurarse el conocimiento previo del donante de la relacion riesgo-
beneficio, dentro de los estdndares médicos habituales.

e Deberan ser avalados por las entidades reguladoras de la donacién y el
trasplante, y / o por comités de bioética acreditados, los procedimientos
cuya complejidad con alta probabilidad de riesgos pueda afectar la vida de

los donantes.

4.1.1. INCENTIVOS, COMERCIO Y TURISMO DE ORGANOS Y
TEJIDOS.

Nuestras Leyes establecen, casi todas, la prohibicién de realizar transacciones
comerciales de donacién y trasplante. Durante las Ultimas décadas se ha
producido en areas geograficas limitadas un trafico lucrativo de drganos con
intermediarios interesados y explotacion de donantes y receptores, lo que
erosiona la estima publica hacia este tipo de tratamientos.

El comercio legal, regulado por el estado, tampoco es un sistema moralmente
justificable para acabar con la escasez de donantes. Un mercado de 6rganos y
tejidos serviria sobre todo para institucionalizar la explotacién de la miseria. Si
bien los riesgos médicos no serian diferentes, se vulneraria el derecho de las
personas a una misma consideracion y respeto, y consagraria la existencia de
dos grupos de poblacién diferenciados no solo por su riqueza sino por su acceso

a los bienes mas basicos: la vida y la salud.
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Todos los paises deben legislar la prohibiciéon absoluta de comerciar con érganos
y tejidos, asi como elaborar un cddigo ético que oriente el desarrollo de los
procesos de extraccidn y transplante. También es fundamental la existencia por
parte del Estado de organismos reconocidos y sin fines de lucro que se
encarguen de controlar la procedencia, destino y trazabilidad de todos los

drganos y tejidos.

5. DONACION DE FALLECIDO:

5.1. DIAGNOSTICO.
La certificacion de la muerte encefalica debe incluir
e Verificacidn del cese irreversible de todas las funciones encefalicas.
e Certificacidon acorde con la legislacion de cada pais.
e Ser total y absolutamente independiente de las condiciones de donacién. En
este sentido, los profesionales que hayan determinado la muerte encefalica,
no deberan participar directamente en el proceso de donacion y el

trasplante, evitando asi el posible conflicto de intereses.

5.2. CONSENTIMIENTO A LA DONACION

El consentimiento para la donacidn puede ser

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

Presunto: Aquel que permite la extraccidn a no ser que la persona fallecida haya
manifestado en vida su negativa a ser donante.

En todo caso la familia deberia ser consultada siempre, tanto por consideraciones

éticas, como para el despistaje de enfermedades del donante.

Comunicar la muerte de un fallecido constituye un acto ético, médico y legal, y uno
de los mas dificiles eventos médicos que los profesionales han de enfrentar. En tal
sentido se deberan establecer elementos de ayuda en la relacion con la familia en el

proceso del duelo y su dolor, teniendo en cuenta que:
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e La informacidon del fallecimiento y la solicitud del consentimiento a los
familiares, debe hacerse respetando los temores y preocupaciones
familiares, establecer empatia, y en el momento adecuado.

e Debe hacerse de forma detallada y argumentarla con los principios
legislativos y los generales que inspiran el altruismo, la generosidad, la
solidaridad humana y el respeto absoluto a la libertad, intimidad, voluntad y
creencias de cualquier clase.

e Se debe evitar cualquier tipo de presién externa en sus diferentes grados
(persuasidn, manipulacién o coercion), en la transmisién de la informacion.

e La entrevista familiar (reunién con los familiares para comunicar la muerte
y plantear la posibilidad de la donacién), debe contener el respeto a la
emotividad del momento y usar el lenguaje acorde con el nivel de

comprensién de las personas a las que va dirigida.

5.3. CONFIDENCIALIDAD
Los datos del donante y del receptor, deben ser confidenciales. Podra darse
informacién a la familia del donante que lo requiera, sobre la evolucidon de los

injertos, pero siempre respetando el anonimato del receptor.

5.4. RESPETO AL CUERPO HUMANO

La extraccion de odrganos y tejidos de un donante fallecido puede ser dificil de
aceptar para el publico en general, y constituye en muchos paises parte de las
dudas que potencializan la negativa familiar. Las diferentes instancias del hospital
extractor deberan garantizar la aplicacién de normas de respeto para el cuerpo del
donante, a fin de no herir sentimientos y garantizar que el aspecto externo sea

reconstruido con la mayor fidelidad posible.

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

Los programas de donacion y trasplantes deben ser autorizados por las autoridades

sanitarias competentes. Los procesos de extraccidn-trasplante y/o implante de

10
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organos y tejidos deberan ser realizados Unicamente en centros debidamente
habilitados y acreditados de forma oficial.

Deberan disponer de las instalaciones técnicas y del personal debidamente
entrenado que garantice que estos procedimientos sean realizados con condiciones

de ofertar la mayor calidad y seguridad.

7. ORGANOS CON VIABILIDAD DE DIFICIL PREDICCION

Son dérganos que poseen una viabilidad mas dificilmente predecible que la habitual,
y su implantacion podria entranar riesgos anadidos.

Se debera garantizar la correcta informacién al receptor de estas condiciones a la

hora de considerar el consentimiento informado.

8. DISTRIBUCION DE ORGANOS Y SELECCION DE RECEPTORES
Exige la adopcion de criterios de justicia distributiva que sean publicamente
demostrables. Mencionaremos dos conceptos de justicia que son radicalmente

distintos aunque pueden complementarse.

La justicia utilitarista pretende establecer normas de justicia que redunden en el
mayor bien para el mayor nimero, o que tienden a obtener el maximo beneficio
con el minimo riesgo. El utilitarismo médico puede ser aceptable, aunque con
restricciones en determinados casos, mientras que el utilitarismo social resulta en

general mucho mas dificil de justificar.

La justicia de principios pretende establecer sus normas segun algunas
concepciones de “principios”, acerca de cdémo se deben distribuir los bienes. El
principio mas aceptado es el de la igualdad que, a su vez puede ser entendido de
dos maneras: a) como igualdad en el acceso a los recursos, o b) como la
consecucién de un nivel de salud minimo e igual para todos. Considerando la

equidad como igualdad en la aplicacion de la justicia imparcial y razonadamente.

La transparencia debe existir tanto en los criterios de exclusién inicial, y por lo

tanto en los protocolos de incorporacion de pacientes a las listas de espera, como

11
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en los criterios de seleccién final o de distribucién de 6rganos. Es un concepto que

fortalece la aplicacién de los criterios con justicia e imparcialidad.

Los criterios de exclusién de la lista de espera deben ser fundamentalmente
médicos, descartando criterios de utilitarismo social (edad, raza, sexo,
costumbres, estilo de vida, situacidén social, etc.) salvo que se demuestre
que modifican sustancialmente estos criterios minimos médicos de eficacia y
efectividad.

La escasez o el coste de los recursos no debe constituir una consideracién
fundamental.

Corresponde al médico fijar estos criterios minimos de eficacia y efectividad,
pero la influencia en mayor o menor medida de estos factores sociales, hace
necesaria la creacion de comités que periddicamente los revisen vy
actualicen.

Los criterios de asignacion deben estar presididos por el principio de

igualdad y equidad entre los seres humanos y han de ser transparentes.

9. TRASPLANTE DE CELULAS DE CORDON UMBILICAL, CU:

El trasplante de células deberd mantener los mismos principios rectores que la

donacidn de personas vivas de érganos y tejidos para trasplante.

Es requisito imprescindible el consentimiento informado, libre y voluntario
sin coaccidn y altruista del donante.

Debe existir plena seguridad, que la recoleccion de las células, no afecta al
recién nacido

No debera recibirse compensacion monetaria, por la donacién.

La compra o venta de células solo estara justificada para la recuperacion de
los gastos que conlleve la seleccién, extraccion, procesamiento, embalaje
final, preservacion, asignacién y distribucion.

Se debera promover que la sangre de corddn sea cedida de forma altruista y
sin animo de lucro por los bancos de CU existentes en el mundo.

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

Deberan ser regulados los honorarios por los procedimientos de procuracién
y trasplante con células madre. a los profesionales y Centros de salud. Las

personas o servicios que participen en procedimientos de transplante de

12
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células madre no deberdn percibir una remuneracion superior a los
honorarios que estaria justificado recibir por los servicios prestados.

e La distribucion de las células deberad estar regida por criterios clinicos y
bioéticos, y las normas de asignacién y distribucién, previamente
consensuados, por Comités de expertos.

e Los procedimientos deberan realizarse con niveles de seguridad, eficacia y
calidad, para lo cual los centros procuradores, colectores, de procesamiento,
preservacion, y distribucion, deberan implementar un sistema de calidad,
para garantizar la trazabilidad y la vigilancia .

o Debera respetarse el anonimato entre donante y receptor (si la donacién no
es intrafamiliar). Las actividades de donacion y trasplante deben poder ser
auditadas, para mantener la trasparencia y verificar los resultados clinicos.

o Debe existir evidencia cientifica y una adecuada regulacion que justifique la
utilizacion de células madre del CU para tratar enfermedades.

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

umbilical.

10. TRASPLANTE DE MEDULA OSEA Y PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS.

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

Las posibilidades terapéuticas de este tipo de procedimiento se amplian cada dia,
ya que representa alternativas de control y curacién, no solo de enfermedades
hematopoyéticas, sino también de una amplia gama de tumores solidos.

La obtencion de células progenitoras hematopoyéticas a partir de sangre periférica
ha reducido el uso de médula ésea como fuente de estas, y con ello los riesgos del

donante.

11. EXTRACCI()N, ALMACENAMIENTO E IMPLANTE DE TEJIDOS.
El proceso de ablacidon, procesamiento, preservacién, almacenamiento vy

distribucion de tejidos con fines terapéuticos y cientificos exige cada dia nuevas

13
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técnicas, reactivos, soluciones de preservacion y transporte que deberan ser
puestas al servicio de los bancos de tejidos especificos o polivalentes, en la
blsqueda de ofrecer cada dia mayores garantias de seguridad y mejores resultados
a los pacientes.

Los establecimientos de tejidos especificos o de multitejidos, deberan ser
autorizados por la autoridad sanitaria competente y los mismos deberan
implementar un sistema de calidad para garantizar la vigilancia y la trazabilidad.
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