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l. PROLOGO

Espana desde el aino 1989 logrd desarrollar un conjunto de
procedimientos y disefios innovadores en materia de gestion en
salud, que lograron eficientizar la donacion y el trasplante lide-
rando durante 20 afos el mundo en este importante proceso;
sus logros traspasaron las fronteras de su pais, llamando pode-
rosamente la atencion de sus vecinos europeos y luego de todo
el mundo, estructurando lo que hoy conocemos hoy como el Mo-
delo Espanol en la donacion y el trasplante de érganos y tejidos.

En el afno 1994,y 1995 respondiendo a la convocatoria del Pro-
yecto Siembra, un grupo de 30 profesionales sanitarios, médicos
especialistas, tuvieron la ocasion de formarse durante 6 meses
en los hospitales espafoles con mayor actividad de donacion y
trasplantes, asi como de recibir formacion tedrica especifica en
cursos monograficos técnicos y de gestion en materia de dona-
cion y trasplantes. Este grupo en su gran mayoria vinculados a
la donacidn y el trasplante en sus respectivos paises, lograron el
primer encuentro con los logros del Modelo Espafiol.

Este proyecto cientifico-docente consistidé en una maestria de
post-grado cuyos objetivos principales eran: identificar las nece-
sidades organizativas adecuadas, disefar contenidos y progra-
mas, articular actuaciones planificadas de acuerdo a los recursos
disponibles. Sin lugar a dudas El Proyecto Siembra logré ser un
punto de encuentro de diferentes profesionales latinoamericanos
que armados de una metodologia comun iban a generar un gran
impacto en todos los paises participantes.

La gran mayoria de los integrantes del proyecto Siembra mantu-
vieron vinculaciones personales y de faena, lo que les permitio



estructurar planes comunes entre los diferentes paises a los que
la cercania les facilita la cooperacion.

En el ano 2001 reunidos en el mes de junio en Punta Cana,
Republica Dominicana, coordinadores de trasplantes latinoame-
ricanos y espanoles acordaron unificar esfuerzos en la busqueda
de soluciones para nuestros pacientes. Los participantes elabo-
raron un documento «La Declaracion de Punta Cana sobre la
Donacién de Organos», y acordaron la formacién de un grupo de
trabajo al que se le dio el nombre de Grupo Punta Cana, bautiza-
do asi por los profesionales firmantes quienes se comprometian
a colaborar con los medios de comunicacion en la educacion e
informacion de la sociedad, participar con nuestros gobiernos en
la busqueda de soluciones y propiciar con ellos un compromiso
social en nuestros paises para apoyar los programas de dona-
cion de 6rganos y tejidos para facilitar el acceso al trasplante.

A la reunion en Punta Cana le siguieron otras como son: Cér-
doba y Mercosur en el afno 2003, Mendoza 2004. En mayo del
2004 en Ginebra, la OMS declaré como prioridad en salud la
donacion y el trasplante de 6rganos , tejidos y células. En ese
mismo afno en el XIX Congreso de Coordinadores de Trasplan-
tes de Espafa, | Version Latinoamericana, celebrado en Cana-
rias, los presentes acordaron fundar el Consejo Iberoamericano
de Donacion y Trasplantes. Este Consejo organizo reuniones de
trabajo en Montevideo, Uruguay y Cartagena de Indias, Colom-
bia, en el 2005, apoyadas por la OPS, la ONT y el GPC.

En el ano 2005 en la Reunién de Ministros de Salud celebrada en
Granada Espafia, se propuso la formacion de la Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células, (RCIDT) la cual fue creada en la Reunién de Presiden-
tes Iberoamericanos, celebrada en Salamanca Espana en el afo
2005. Constituyéndose de esa forma en una entidad multilateral
y oficial al ser representativa de sus gobiernos.



Desde el 2005, se han realizado 7 reuniones de trabajo de la
RCIDT, en diferentes paises, siendo ejemplo de trabajo en equi-
po, eficiencia y capacidad de gestién al lograr que 22 paises
lleguen a acuerdos en temas de gran complejidad, cumpliendo
con la mision de desarrollar la cooperaciéon entre sus miem-
bros en los aspectos, organizativos, regulatorios, de formacion
de profesionales, éticos y socioldgicos relacionados con la dona-
cion y el trasplante de 6rganos, tejidos y células. La Red consi-
dera particularmente importantes los aspectos organizativos con
el objeto de hacer frente a la escasez de érganos y, asimismo,
puntualiza que la cooperacion es imprescindible para lograr la
maxima eficiencia, y desarrolla su actividad apoyandose en los
avances meédicos, por un lado, y los valores humanos individua-
les (éticos, legales y sociales) por otro.

El Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplantes miembro de
la RCIDT considera de gran importancia que los profesionales de
la salud en general, y en especial los que se dedican a esta disci-
plina en nuestro pais, tengan acceso a los acuerdos a modo de
consideraciones llevados a cabo en las 7 reuniones de trabajo
que desde el 2005 se vienen realizando en el seno de la RCIDT,
los cuales son el producto de la unificacién de criterios en los
aspectos mas controversiales y complejos que envuelven la do-
nacioén y el trasplante. Constituyéndose en un referente obligado
para toda Latinoamérica y el mundo.

Dr. Fernando Raul Morales Billini
Director del Incort



PAISES QUE INTEGRAN EL RCIDT
(JUNIO 2007)

* Argentina
* Bolivia

* Brasil

* Chile

* Colmbia

* Costa Rica
* Cuba

* Ecuador

* El Salvador
e Espana

» Guatemala
* Honduras
* México

* Nicaragua

e Panama

* Paraguay
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DECLARACION DE MAR DEL PLATA
17 de Noviembre de 2005 Mar del Plata - Argentina

Vistos:

1. La Resolucion OMS 57.18 de la Asamblea Mundial de la Salud
de Mayo de 2004.

2. La Declaracioén de la VIl Conferencia Iberoamericana de Minis-
tras y Ministros de Salud (Granada — Espafna, Septiembre 2005)
en cuanto a la creacion de una Red/Consejo Iberoamericano de
Donacién y Trasplante.

3. La Declaracion de Salamanca de la XV Cumbre Iberoamerica-
na de Jefes de Estado y de Gobierno de Octubre de 2005
(Salamanca — Espana)

Considerando que:

A. El trasplante de érganos es una terapéutica consolidada, efi-
caz, que salva vidas y mejora sustancialmente la calidad de la
vida con una adecuada relacion coste-efectividad.

Los Estados miembros deben proporcionar servicios de trasplan-
te de calidad en beneficio de sus ciudadanos, garantizando la
universalidad, accesibilidad y equidad.

B. Que el propdsito de la Red/Consejo Iberoamericano de Do-
nacién y Trasplante es lograr la mayor integracion entre sus
miembros, el cual puede ser alcanzado, entre otras formas, por
la adopcion de acciones comunes en el campo de la donacion y
el trasplante.
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C. La Red/Consejo |Iberoamericano, constituida por los dele-
gados de los respectivos Ministerios de Salud de los Estados
miembros, en su primera reunién en la ciudad de Mar del Plata,
Argentina, ha promovido la elaboracion de recomendaciones so-
bre los aspectos éticos, legales, técnicos y organizativos que los
Estados miembro deben alcanzar en sus paises en relacién con
la donacidn y el trasplante de érganos, tejidos y células de origen
humano.

Los representantes deciden suscribir la presente
DECLARACION
Aspectos Generales

1. Es un prerrequisito esencial para garantizar la seguridad, ca-
lidad, eficacia y los aspectos éticos en la practica del trasplante,
la existencia de normas juridicas nacionales que regulen la acti-
vidad de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células.

2. Dada la complejidad de los aspectos a tratar, se recomien-
da a los estados miembro que introduzcan o revisen normas
regu- latorias, hacer uso o adaptar las leyes existentes, regu-
laciones, documentos y definiciones en materia de trasplante
de érganos, tejidos y células, aceptados y consensuados por
organismos internacionales. El Consejo Iberoamericano debe
facilitar la identificacion y provision de estos materiales a los
estados miembro

3. La obtencion, procesamiento, asignacion, distribucién e im-
plante de 6rganos, tejidos y células de donante vivo o cadavé-
rico, deben estar supeditados a un Ente Oficial Nacional como
organismo regulador y coordinador de la actividad, dependiente
de la Autoridad Sanitaria Nacional.

12
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4. Todos los paises deberan garantizar la existencia de un Sis-
tema Nacional de Registro de la actividad, particularmente de:

— Listas de Espera para trasplante de érganos y tejidos
— Registros de donantes cadavéricos de érganos vy tejidos

— Registros de trasplantes de érganos, tejidos y células de do-
nante vivo y cadaveérico, y datos evolutivos.

5. La transparencia en las actividades de trasplante a nivel nacio-
nal es esencial para la responsabilidad, trazabilidad y prevencion
de la comercializacion de érganos, tejidos y células. Incluye la in-
formacion sobre el tipo y actividades de todas las instituciones in-
volucradas en la obtencion y procesamiento de érganos, tejidos
y células y del trasplante de los mismos. Los Estados Miembro
son responsables de la transparencia dentro de sus fronteras.

6. Se recomienda que las Normas Regulatorias Nacionales debe-
ran asegurar como minimo los siguientes principios:

— El altruismo en la donacion de 6rganos, tejidos y célu las.
— Un Sistema Nacional de asignacién de Organos y Tejidos
— Equidad en el acceso a Listas de Espera

— Limitar la donacion de vivo de érganos al relacionado familiar-
mente y evitar la donacion de vivo no relacionado

— Adhesién a Estandares Minimos de Calidad y Seguridad del
material biolégico para implante.

13
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Informacion

7. Los Estados Miembro deben facilitar al Consejo Iberoameri-
cano los datos de la actividad nacional de trasplantes, que se
haran publicos como parte del Global Knowledge Base on Trans-
plantation (GKT)-WHO e intentar crear un entendimiento comun
y global en temas de trasplantes.

Los Estados miembro se adhieren al esfuerzo de la OMS por
definir un sistema de codificacion global y comun para los tras-
plantes de células y tejidos, que permita mejorar su trazabilidad.

Donacioén después de la muerte

8. Los Estados Miembro deben fomentar un cambio de compor-
tamiento en los ciudadanos para crear conciencia acerca del va-
lor y la necesidad de obtener 6rganos y tejidos después de la
muerte. También deberan priorizar el desarrollo de programas
de trasplante de 6rganos de donantes cadavéricos.

Habiendo sido demostrado la costo - efectividad del trasplante
renal en relacidén con otras terapias sustitutivas, debe ser alen-
tado el desarrollo de estos programas nacionales y otros cuyo
coste-efectividad ha sido demostrado.

Remuneracion y especulacion

9. El cuerpo humano no puede ser sujeto de transacciones co-
merciales. Por consiguiente, todo incentivo econémico a la dona-
cion de 6rganos, tejidos y células, debe estar prohibido.

Turismo de trasplante

10. Se recomienda a Los Estados Miembro implementar fuertes
medidas para combatir el turismo de trasplante, entendido como

14
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desplazamiento de receptores y/o donantes a otros paises con la
finalidad de acceder a una donacion y/o trasplante a cambio de
una compensacion econdémica y/o vulnerando las normas loca-
les de asignacién de érganos.

El turismo de trasplantes debe ser distinguido de tratamientos
trasplantoldgicos para extranjeros cuando se realizan en el mar-
co de acuerdos regionales o bilaterales entre estados.

11. El intercambio de érganos y la importacion y exportacion de
tejidos y células solo debe permitirse en el marco de convenios
entre estados o bajo la regulacion y supervision de los organis-
mos oficiales pertinentes de ambos paises. Se aplica a este arti-
culo, lo referido al punto 10.

Formacion
12. Fortalecer la formacidén en donacion y trasplante en las so-

ciedades cientificas y profesionales a nivel nacional, regional y
global, y de igual manera, la colaboracion internacional.

15
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IV. INTRODUCCION

LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES:
UNA ESPERANZA DE FUTURO PARA
LOS TRASPLANTES EN LATINOAMERICA

RAFAEL MATESANZ
Presidente de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante

En la VIl CONFERENCIA IBEROAMERICANA DE MINISTRAS
Y MINISTROS DE SALUD celebrada en Granada en Septiembre
del 2005, se aprobaba la propuesta de creacion de la RED/CON-
SEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE
(RCIDT), que fue corroborada u mes después por los Jefes de
Estado y de Gobierno de estos paises, al tiempo que se encarga-
ba a la ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES espa-
nola (ONT) su Secretaria Permanente. La mision de la RCIDT es
desarrollar la cooperacion entre sus miembros en los aspectos,
organizativos, regulatorios, de formacion de profesionales, éticos
y socioldgicos relacionados con la donacion y el trasplante de
organos, tejidos y células. La Red considera particularmente im-
portantes los aspectos organizativos del trasplante con el objeto
de hacer frente a la escasez de d6rganos y, asimismo, conside-
ra que la cooperacion es impres-cindible para lograr la maxima
eficiencia, y desarrolla su actividad apoyandose en los avances
médicos, por un lado, y los valores humanos individuales (éticos,
legales y sociales), por otro.

La cooperacion multinacional desarrollada a través de esta Red y
todas sus actividades asociadas, esta dando ya frutos tangibles
en diversos paises Iberoamericanos, mensurables en aumentos
importantes de los indices de donacion, asi como en numerosas
recomendaciones oficiales en aspectos organizativos basicos,
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formacién de profesionales expertos en donacion de 6rganos,
entrevista familiar y bancos de tejidos y en suma, representacion
ante organismos internacionales como la OMS o el Consejo de
Europa, de todos los paises iberoamericanos a través de esta
Red/ Consejo, con el pleno apoyo y colaboracion de la OPS y del
Ministerio de Sanidad Espafiol, a través de la ORGANIZACION
NACIONAL DE TRASPLANTES.

Desde su creacién en Octubre del 2005, la RCIDT ha celebra-
do 4 reuniones presenciales en Mar del Plata (Argentina), Ma-
drid (Espana), Montevideo (Uruguay) y Punta Cana (Republica
Dominicana), y tiene ya programadas y comprometidas las dos
reuniones siguientes en Santiago de Chile y La Habana (Cuba),
lo que da una idea de la progresiva consolidacion y asentamien-
to de esta Red. A ello hay que unir la realizacién progresiva de
videoconferencias en las que se discuten los temas mas rele-
vantes y que ha sido posible gracias a la Plataforma Informatica
de la que se ha dotado la Red, en la que estan disponibles, con
diversos grados de accesibilidad, las diversas actividades de la
Red.

Esta RED ha emitido ya 7 Recomendaciones y Documentos de
Consenso, acordados entre todos sus miembros en los siguien-
tes temas:

* Recomendacién sobre Bancos Autdlogos de células de cordén
umbilical.

* Recomendacion sobre el papel y la formacion de los profesio-
nales responsables de la donacién de 6rganos y tejidos («coordi-
nadores hospitalarios»).

* Recomendacioén sobre funciones y responsabilidades de una
organizacion nacional de donacion y trasplante.

18
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* Recomendacion sobre programa de calidad en la donacién de
organos.

* Recomendacion: Solucién a la escasez de 6rganos.

* Documento de Consenso: Criterios para prevenir la transmision
de enfermedades neoplésicas en la donacion de érganos.

* Plan de Formacién de profesionales iberoamericanos en mate-
ria de donacion y trasplantes.

Se encuentran en distintas fases de preparacion documentos so-
bre tema de gran relevancia como:

* Normas de calidad y seguridad en bancos de tejidos y células.
* Bioética en el proceso de donacion y trasplante.
* Armonizacion de los criterios de muerte encefalica.

* Implantacién de Programas de Calidad en la Donacién de érga-
nos en los diversos paises.

A través del MASTER ALIANZA EN DONACION Y TRASPLAN-
TES, se han formado en hospitales espafoles de las 17 Comu-
nidades Auténomas, mas de 100 coordinadores de trasplantes
de todos los paises de Iberoamérica, que ya estan trabajando en
sus respectivos paises, en muchos casos en puestos de respon-
sabilidad de los sistemas nacionales y que son el mejor expo-
nente de esta colaboracion.

Se han realizado o estan programados numerosos cursos de for-
macion de profesionales en diversos aspectos del proceso de
donacidén y trasplante con la participacion total o parcial de la
ONT y la RCIDT en Argentina, Chile, Uruguay, México, Ecuador,

19



Dominicana, Colombia, Cuba, y Guatemala. Al tiempo, un nume-
ro creciente de profesionales americanos se estan desplazando
a Espafna para visitar la organizacién espanola o aprender las
técnicas de trasplante en diversos hospitales.

A través de la OPS se ha habilitado un mecanismo de adquisi-
cién centralizada de inmunosupresores para los paises que lo
deseen que se encuentra en fase muy avanzada y que supon-
dria un ahorro muy considerable en esta importante partida pre-
supuestaria.

Se ha establecido igualmente a propuesta de la OPS que la RCI-
DT sea quien proponga sus representantes en los foros de la
OMS. De igual manera, en la ultima reunion de la Comision de
Trasplantes del Consejo de Europa se aprobd la presencia de un
observador de la RCIDT en este foro.

Como resultado final de todo este proceso, durante el afio 2006
se ha producido un aumento muy significativo en las tasas de
donacién de diversos paises entre los que destacan Colom-
bia (60%), Cuba (30%), Venezuela (27%), Chile (22%), Uru-
guay(20%) y Argentina (11%). Se da el caso que Uruguay es ya
el tercer pais del mundo en indice de donacion, solo por detras
de Espana y Estados Unidos.

Se trata en suma de una Red que esta cumpliendo con creces
las expectativas despertadas en el momento de su creacion,
que ha conseguido ya resultados muy tangibles, pero que so-
bre todo ha logrado cohesionar profesionales y administracio-
nes de muy diversos paises y crear las bases para que Ibero-
america se posicione en pocos afos en un lugar de privilegio
en este campo de la sanidad de cada vez mayor importancia
en el tratamiento de enfermedades de gran impacto y relevan-
cia social.
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A través de esta publicacién queremos dar a conocer a la comu-
nidad trasplantadora, administraciones sanitarias y sociedad en
general lo conseguido hasta ahora y animar a todos a proseguir
este esfuerzo de cooperacion internacional. Son muchas las vi-
das que pueden salvarse gracias a ello.
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El Papel De La Red/Consejo Iberoamericano De
Donacidén Y Trasplante En El Consejo De Europa

La Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes
(RCIDT) es una organizacion multilateral fundada por decision
de la XV Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estados y de Go-
biernos celebrada en Salamanca, Espana en octubre del 2005,
en esta reunion se ratificé la propuesta de la Declaraciéon de Gra-
nada que recogia la aprobacion de la creaciéon de dicha Red/
Consejo, en armonia con la declaracion de la Asamblea de mayo
del 2004 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que de-
claraba como prioridad en salud la donacion y el trasplante de
organos, tejidos y células.

Esta decision completé las iniciativas de la Organizacion Nacional
de Trasplantes ONT de Espafa y de los miembros del Grupo Pun-
ta Cana, quienes reunidos en el XIX Congreso de Coordinadores
de Trasplantes de Espana, | version Latinoamericana en Santa
Cruz de Tenerife, Canarias, en el afio 2004 acordaron fundar el
Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplantes atendiendo a
las necesidades de la region en la materia y a los logros y la expe-
riencia adquirida por el Consejo de Europa de Trasplantes entidad
que el Dr. Rafael Matesanz habia dirigido en dos oraciones.

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

La primera reunién institucional de la RCIDT, se realiz6 en Mar
de Plata, Argentina en el ano 2006 y en ella se establecieron los
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lineamientos generales de una organizacion muy parecida en su
metodologia de trabajo al Consejo de Europa de Trasplantes,
donde representantes oficiales y expertos del area, se reunen
para analizar y discutir los puntos mas controversiales que afec-
tan a la donacion y el trasplante de 6rganos tejidos y células,
unificando criterios frente a estos temas y de esa forma elaborar
propuestas que serviran de apoyo a la labor de los coordinado-
res iberoamericanos.

Desde el aio 2007 tres representantes de la RCIDT han parti-
cipado por iniciativas de la ONT espafiola en calidad de obser-
vadores en las reuniones ordinarias del Consejo de Europa de
Trasplantes, o que nos ha permitido observar las coincidencias
en lo relativo a la metodologia de trabajo, las tematicas tratadas,
asi como las diferentes propuestas que en ese foro se realizan.
Casi todos los que han participado han coincidido que la RCI-
DT y el Consejo de Europa de Trasplantes, son entidades mul-
tilaterales con objetivos y metodologia de trabajo muy similares,
que entre ambas se podrian aunar esfuerzos con el objetivo de
unificar criterios sobre importantes aspectos en la donacion y el
trasplante, entre los que podriamos considerar:

1. La adaptacion del Modelo Espafiol de Donacién y Trasplantes,
como propuesta unificadora en las estructuras de coordinacion
de trasplantes en Europa y América Latina.

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

* Modelos de capacitacion, formacion, comunicacion y di
fusion en lo relativo a la donacion y el trasplante.

* Recomendaciones en materia de bioética para la do-
nacioén y el trasplante de 6rganos, tejidos y células.
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* Protocolos para la extraccion, almacenaje, manipula-
cion y trasplante de Células Madre.

* Posibilidades de organizar cursos, jornadas, talleres y
congresos comunes.

* Y la discusion y elaboracion de propuestas sobre otros
temas controversiales de la donacion y el trasplante de
organos, tejidos y células.

De lograrse este proyecto de cooperacion entre Europa e Ibe-
roamerica, son extraordinarias las posibilidades de lograr am-
biciosos beneficios para todos los pacientes y sus familiares en
nuestros diferentes paises, apoyar iniciativas comunes y consti-
tuirse en un referente ejemplar de actuacion ética y gerencial en
el desarrollo de esta modalidad terapéutica.

FERNANDO MORALES BILLINI
Coordinador Nacional de Trasplantes

Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante
(INCORT)
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LA CONSOLIDACION DEL CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

RAFAEL MATESANZ
Presidente de la Red/Consejo Iberoamericano de Donaciodn y Trasplante

Lo dificil no es crear organismos o instituciones sino consolidar-
las, lograr que encuentren su sitio en el contexto internacional y
conseguir que realmente jueguen un papel positivo en el sector

para las que fueron creadas. El CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES (CIDT) esta llegando a este

punto a los tres anos de su creacion en 2005.

Una ya larga serie de recomendaciones oficiales 0 documentos
aprobados, entre los que figuran como mas recientes la reco-
mendacion sobre bioética o las normas sobre calidad y seguri-
dad en células y tejidos, permiten a los distintos paises disponer
de unos estandares contrastados internacionalmente para el de-
sarrollo de un sistema de donacién y trasplante.

La politica de formacion de profesionales avalada por este Con-
sejo se centra sobre todo en el MASTER ALIANZA a través de
cuyas cuatro ediciones se han entrenado en las tareas de coor-
dinacion, en hospitales espanoles un total de 142 profesionales
de todos los paises de Latinoamérica y en el 2009 va a exten-
derse a la formacion especifica en tejidos y células en una nueva
actividad formativa que se complementa con la celebracién en
Argentina (2007) y Brasil (2008) de «Cursos Iberoamericanos de
control y gestion de la calidad en las actividades relacionadas
con tejidos humanos». Aparte de ello son ya bastantes los profe-
sionales de distintos paises que han realizado pasantias en hos-
pitales espanoles y las labores de asesoramiento en aspectos
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legales o técnicos de los distintos programas de trasplante son
cada vez mas frecuentes.

El Consejo se ha convertido en interlocutor valido ante organis-
mos oficiales como la OMS o el Consejo de Europa en materia
de donacion y trasplantes, con intercambio de representantes en
las reuniones de los mismos. La inclusién de sociedades cientifi-
cas como observadores en su seno ha constituido un paso muy
meditado de gran significado y que supone una linea decidida de
conexion con los profesionales que hacen posible estas terapéu-
ticas en toda Latinoamérica. La presencia de representantes de
la Sociedad Latinoamericana de Trasplantes y de la Sociedad
Iberoamericana de Coordinadores de Trasplantes representa un
salto cualitativo de la maxima importancia y que sin duda sera
muy enriquecedor para todos.

Las opiniones unanimemente positivas expresadas por los mi-
nistros de salud iberoamericanos en la ultima reunion celebrada
en El Salvador constituyen un buen termémetro de que el Con-
sejo se percibe como algo de gran valor y utilidad por parte de
los paises integrantes y ésta es su principal garantia de super-
vivencia. Es responsabilidad de todos seguir potenciandolo para
conseguir una adecuada difusion de estas terapéuticas en todos
nuestros paises. Muchas vidas dependen de ello.
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VI REUNION RCIDT: SIGNIFICADO PARA CUBA

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

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

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

El significado de dicha reunién fue extraordinaria, pues en primer
lugar constituyo la primera vez que se realiza en Cuba tan im-
portante Férum, en segundo lugar porque fue la primera vez que
estan presente todos los representantes de los paises miembros
del Consejo y en tercer lugar por la calidad y el debate de los te-
mas que se trataron, como fueron lo relacionados con la Muerte
Encefdlica, elaborandose un documento que servira de patrén
para todos los paises miembros incluyendo el diagndstico de la
misma y que consideramos por el rigor cientifico del mismo que
hoy puede ser extrapolado a otros paises que no forman parte
de la Red y que tienen dificultades en el aspecto médico y legal
de la Muerte Cerebral.

Otro de los temas de gran interés debatido fue el concerniente
al Turismo de Trasplante que hoy se realiza en algunos paises,
elaborandose un documento que condenay prohibe a los paises
miembros de esta Red Consejo el ejercicio de esta practica y
pide a las autoridades sanitarias de los mismos ejercer el control
y evaluacién sistematica de esta actividad, para evitar el ejer-
cicio de esta practica que tanto afecta la ética del programa de
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Donacidn y Trasplante en un pais. También se debatieron temas
tan complejos como la necesidad de adquirir centra-lizadamente
medicamentos inmunosupresores para garantizar ésta terapéu-
tica a todos los pacientes trasplantados en cada uno de los pai-
ses, creandose para ello una comision de trabajo que sera la
encargada de estudiar la problematica que hoy tiene cada uno
de los paises miembros y con el apoyo de la OPS y OMS, buscar
una solucion para la adquisicion de estos productos en cada uno
de nuestros paises.

En dicha reuniéon también se debatié profundamente una proble-
matica mundial como lo es la escasez de donantes, insistiéndose
en las diversas medidas que deben tomarse en cada pais para
aumentar los indices de Donacién de Organos Tejidos y Células
con el fin de aumentar cada afo el numero de Trasplante y por
ende disminuir las listas de espera de pacientes para un trasplan-
te, siendo reconocido por cada uno de los miembros de la Red
los logros alcanzados por Espafa como lider mundial de esta
actividad y lo que ha significado la experiencia y aplicacion del
Modelo espafol y la colaboracion de la Organizacion Nacional
de Trasplantes de Espafna en el desarrollo alcanzado en América
Latina y el Caribe en la actividad de Donacion y Trasplante en los
ultimos anos.

Se profundiz6 en lo que ha significado para nuestros paises la
colaboracion brindada por Espana en la preparacion y formacion
de los profesionales dedicados a la actividad mediante las dife-
rentes ediciones del Master Alianza en Donacion y Trasplante,
Cursos de capacitacion y actualizacion a los profesionales dedi-
cados al trasplante, y Cursos de formador de formadores en los
que se instruye a los profesionales en técnicas avanzadas de
comunicacion, entre otros.

Esta reunion sirvio para aumentar los lazos de amistad y coope-
racion entre Cuba y los demas paises de la Red, asi como para
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poder dar a conocer lo que hemos hecho en materia de Dona-
cion y Trasplante y la disposicion de las autoridades sanitarias
cubanas de colaborar con los paises del area que requieran de
nuestra participacion en el desarrollo de la actividad. Ademas de
constituir un momento propicio para el intercambio Cientifico y
Cultural de todos los paises miembros.

Un significado especial para nuestro pais lo constituyé el contar
con la presencia del Dr. Rafael Matesanz Acedos, Director de la
ONT de Espafia y Presidente de la Red Consejo Iberoamericana
de Donacion y Trasplante junto a otros directivos del Consejo en
nuestro pais, quienes pudieron intercambiar con las autoridades
del Ministerio de Salud Publica de Cuba y de la Organizacién
Nacional de Trasplante; lo que sin lugar a dudas nos sirvi6é para
profundizar en el conocimiento de estos temas asi como para
intercambiar en cuanto a la problematica que enfrenta hoy nues-
tro pais en este programa, como en las soluciones a los proble-
mas identificados y la estrategia de desarrollo futuro, que nos
permitira en los proximos afnos ubicarnos en los primeros lugares
en el area y a nivel mundial en la actividad lo que traera consigo
un aumento en el numero de trasplantes y una mejor calidad de
vida de la poblacién cubana.
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RECOMENDACION
_ SOBRE BANCOS AUTOLOGOS
DE CELULAS DE CORDON UMBILICAL.

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, 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 Esta-
dos 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 conformacion de
un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y
sostener iniciativas estables de comunicacién, de intercambio de
buenas practicas, de disefio de proyectos de cooperacion, y de
trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las institu-
ciones de salud de nuestros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoame-
ricana de Ministras y Ministros de Salud celebrada en Granada, Es-
pafa, y la aprobacion del Reglamento de la Red/Consejo Iberoame-
ricano de Donacién 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 ratificacién de esta Red / Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplante en la XV Cumbre l|be-
roamericana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en
Salamanca, Espana, el 14-15 de Octubre del 2005.
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Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria Ge-
neral Iberoamericana como érgano permanente de apoyo a la
institucionalizacion de la Conferencia Iberoamericana.

Considerando que:

* La principal utilidad actual de la sangre de cordon umbi-
lical (SCU) es la obtencidn de células progenitoras hmato-poyéti-
cas que pueden ser empleadas para trasplante en pcien-tes que
padecen una enfermedad congénita o adquirida de la médula
0sea, tales como leucemias, aplasias medulares, etc. Es pro-
bable que en el futuro, estas células puedan ser utilizadas en el
tratamiento de muy diversas enfermedades.

* Las células almacenadas en los llamados Bancos Au-
télogos de Corddn Umbilical, esto es, aquellos en que sdélo pue-
den ser utilizadas por el propio donante o su familia en el caso
de padecer un enfermedad susceptible de ser tratada con estas
terapéuticas se utilizan tan solo de forma excepcional, ademas
de no haber evidencias cientificas de que su conserva- cién se
pueda mantener indefinidamente.

* Incluso en el caso de que los nifios que han guardado su
cordon necesiten un trasplante de progenitores hemopoyéticos
durante su infancia, hay evidencias de que en la mayor parte de
las indicaciones, es preferible el empleo de células alogénicas.
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* La recogida de cordones umbilicales para uso autdlogo
puede limitar la donacion altruista, necesaria para incrementar
las posibilidades de encontrar un donante compatible.

* Los servicios de salud de los Estados miembro deben
promover de manera preferente aquellos tratamientos de efica-
cia probada y adecuada relacion coste/beneficio.

Teniendo en cuenta la Resolucion de la Organizaciéon 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 obtencion, procesamiento
y trasplante de 6rganos, tejidos y células, asi como la Recomen-
dacién (2004) 8 del Comité de Ministros del Consejo de Europa
sobre Bancos de Sangre de Cordon.

El Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante recomien-
da:

1. Regular la donacién, obtencién, procesamiento, preser-
vacion, almacenamiento, distribucidn, importacién, exportacion
y desecho de todas las células de sangre de corddn umbilical
destinadas a su aplicacion en el cuerpo humano.
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2. Esta normativa debe quedar contemplada en la regula-
Cion vigente en cada pais para obtencion e implante de células y
tejidos, permitiendo garantizar normas de calidad y seguridad en
concordancia con los estandares internacionales vigentes y bajo
los mismos principios bioéticos.

3. Las autoridades sanitarias de cada pais garantizaran
gue unicamente los centros que estén adecuadamente dotados
y hayan sido autorizados para tales fines, lleven a cabo las ac-
tividades relacionadas con la obtencion, el procesamiento, pre-
servacion, almacenamiento, distribucion y desecho de células de
sangre de corddn umbilical destinados al trasplante en humanos.

4. La instalacion y funcionamiento de bancos de células
obtenidas de la sangre de corddn umbilical debe estar basada
en la donacion altruista y voluntaria y orientada al uso alogénico
e investigacion relacionada.

5. La preservacion para donacion autologa y/o intrafami-
liar debe ser contemplada unicamente en caso de indicacion cli-
nica concreta.

6. Toda publicidad debe estar controlada y autorizada por
la autoridad competente.

7. La promocién de la donacion para uso autélogo y el

establecimiento de los Bancos para este uso debe ser prohibida
por los paises miembros.
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8. Las autoridades sanitarias deben desarrollar un siste-
ma organizado de registro, obtencidn, tipificacién y busqueda de
células de sangre de cordon umbilical de acuerdo a las necesi-
dades de la poblacion.

9. Las autoridades sanitarias determinaran qué unidades,
servicios o instituciones debidamente autorizados, podran solici-
tar la entrada o salida de células de sangre de cordon umbilical
para su uso en humanos.

10. Deben prohibirse todos los mecanismos de exporta-
cion e importacion de estas células que no cumplan con la nor-
mativa establecida.

11. En cuanto a la obtencién de sangre de cordon umbili-
cal es mandatorio que la informacion que se provea a la madre
o a la pareja debe ser cuidadosa, explicita, clara y basada en la
evidencia cientifica.
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RECOMENDACION

SOBRE EL PAPEL Y LA FORMACION

DE LOS PROFESIONALES RESPONSABLES
DE LA DONACION DE ORGANOS Y TEJIDOS

(«COORDINADORES HOSPITALARIOS»)

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, reunidos
en la VIl 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 Esta-
dos 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 conformacién de
un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y
sostener iniciativas estables de comunicacion, de intercambio de
buenas practicas, de disefio de proyectos de cooperacion, y de
trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las institu-
ciones de salud de nuestros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoame-
ricana de Ministras y Ministros de Salud celebrada en Granada, Es-
pafa, y la aprobacion del Reglamento de la Red/Consejo Iberoame-
ricano de Donacién 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 Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplante en la XV Cumbre Ibera-
mericana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en Sala-
manca, Espafa, el 14-15 de Octubre del 2005.
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Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria Ge-
neral Iberoamericana como 6rgano permanente de apoyo a la
institucionalizacion de la Conferencia Iberoamericana.

Considerando que:

* El trasplante de 6rganos es una terapéutica consolidada,
eficaz y que salva vidas: un trasplante de érgano 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 cronica;

* El proceso del trasplante es complejo, implica varios ser-
vicios y por lo tanto requiere una eficaz organizacion y coordina-
cion de profesionales sanitarios;

* Teniendo en cuenta que en muchos estados miembro la
formacion y el empleo de profesionales sanitarios responsables
de detectar a potenciales donantes cadavéricos de drganos y de
organizar el proceso de la donacion ha aumentado la eficacia
de la consecucién de 6rganos y ha mejorado el funcionamiento
de los sistemas locales y nacionales de trasplante; y que estos
profesionales pueden también aumentar la tasa de donacion de
tejidos para trasplante;

* Teniendo en cuenta la Resolucién de la Organizacion
Mundial de la Salud WHA 57-18 de 22 de Junio del 2004 en la
gue insta a los Estados miembro al establecimiento de recomen-
daciones y guias que armonicen las practicas de obtencion, pro-
cesamiento y trasplante de 6rganos, tejidos y células, asi como
la «<Recomendacion (2005) 82 del Comité de Ministros del Con-
sejo de Europa sobre el papel y la formacién de los profesiona-
les responsables de la donacion de 6rganos (“coordinadores de
donantes para trasplantes”)».
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El Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante recomien-
da que los gobiernos de los estados miembro lleven a cabo las
medidas contenidas en el apéndice a esta recomendacioén en lo
qgue concierne al papel y a la formacion de los profesionales res-
ponsables de la donacién de 6rganos.

APENDICE

1. En cada hospital con unidad de cuidados intensivos debe de-
signarse un profesional responsable de la identificacion de do-
nantes cadavéricos de drganos, y/o tejidos (y eventualmente
células). Este profesional debe tener la formacion y experiencia
apropiados, ser independiente de cualquier equipo de trasplan-
te, y tener claramente definidas las responsabilidades del esta-
blecimiento, gestion y auditoria de un sistema hospitalario para
la identificacion de donantes potenciales de 6rganos y tejidos y
obtencion de érganos y tejidos. Esta persona, también, debe ser
responsable de supervisar el proceso de donacion y procuracion
y de identificar oportunidades de mejora y de ponerlas en mar-
cha.

2. Los coordinadores deben reportar al director del hospital y a la
organizacion de trasplante regional o nacional. Los coordinado-
res de trasplante pueden ser complementados por, o depender
de, otros coordinadores a nivel regional o nacional.

3. Los coordinadores deben tener un alto nivel de entrenamiento
profesional de acuerdo con estandares internacionalmente re-
conocidos, para asegurar los mas elevados estandares éticos
y profesionales posibles en donacion y obtencidén de 6rganos y
tejidos. Los estados miembro deben establecer una acreditacion
formal, nacional o internacional, para las actividades de coordi-
nacion/coordinadores de trasplante.
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ALCANCE Y OBJETIVOS

El propdsito principal de esta recomendacion es ayudar a los
estados miembros a obtener el numero maximo de érganos se-
guros y de alta calidad para el trasplante. Existe una notable evi-
dencia en determinados estados miembro de que la adscripcion
de profesionales sanitarios, en hospitales con unidades de cui-
dados intensivos, como responsables de identificar los donantes
potenciales de 6rganos y de manejar el proceso de la donacién
puede aumentar perceptiblemente la tasa de donacion de érga-
nos (y también de tejidos) de donantes cadavéricos.

El proceso de donacion de 6rganos es complejo y necesita una
gestion eficaz por profesionales sanitarios formados para evitar
la pérdida de 6rganos validos. Muchos paises se han beneficia-
do ya de la creacion de una red de profesionales de este tipo,
coordinados a nivel nacional y/o regional. Idealmente, todos los
hospitales con una unidad de cuidados intensivos deben desig-
nar coordinadores hospitalarios. Se deben desarrollar protocolos
para cada etapa de la identificacion del donante y el proceso
de procuracidon de 6rganos, y se debe dotar al profesional de la
autoridad apropiada, y ser responsable de manejar y supervisar
el proceso completo de donacion dentro del hospital u hospitales
por €l coordinados.
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Definicion

«COORDINADOR HOSPITALARIO»: Profesional sanitario res-
ponsable de la gestion del proceso de donacién de 6rganos y
tejidos en un hospital con programa de donacion. Este profe-
sional debe acreditar ser experto en la materia y participar junto
con los demas profesionales implicados, facilitando el adecuado
desarrollo del proceso de donacion y trasplante y garantizando
el cumplimiento de la normativa vigente. Estara integrado en un
equipo a nivel hospitalario, regional o nacional. De acuerdo a la
complejidad de la institucion se crearan equipos adecuados para
satisfacer la demanda, liderados por el coordinador hospitalario,
constituyendo un comité de procuracion o comité de trasplante.

Funciones y responsabilidades del coordinador
de trasplantes

Las responsabilidades basicas del coordinador seran:

a) la identificacién de todos los donantes potenciales de érganos
y tejidos;

b) asegurarse de que solo se dirijan a los parientes 0 amigos del

donante potencial para discutir la donacion, profesionales sanita-
rios con la formacién y experiencia adecuados;
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c) realizar una auditoria de donantes potenciales para determinar
el numero probable de donantes potenciales e identificar las ra-
zones por las que donantes potenciales no llegan a ser donantes
reales;

d) tener la responsabilidad de la gestion del proceso de donacion/
obtencidn de érganos en un hospital concreto con unidad de cuida-
dos intensivos (0 en un pequeio grupo de hospitales) y de la puesta
en practica de las mejoras identificadas en el proceso de auditoria.

Dadas las complejidades y de las sensibilidades que rodean la
donacidn/extraccién de o6rganos, los Coordinadores Hospitala-
rios deben estar formados en, y mantener, los mas altos estan-
dares profesionales y éticos.

A) OBJETIVOS DE LA FORMACION

Los coordinadores deben comprender y ser formados en por lo
menos los aspectos siguientes de la donacion y la obtencion de
organos:

1. Pasos del proceso de donacion y obtencién de 6r-
ganos y tejidos

a) Identificacion de donantes. Cualquier paciente fallecido
en una unidad de cuidados intensivos debe ser identificado en la
etapa mas temprana posible, de manera que pueda comenzar
inmediatamente la valoracion inicial de la validez como donante
potencial de 6rganos, y que puede comenzar el proceso de se-
leccion del donante y de obtencion del consentimiento o autori-
zacion apropiados;

b) Seleccién del donante. Este es un paso esencial para
determinar la seguridad de los 6rganos. Todo donante potencial
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debe ser valorado para determinar el riesgo de padecer cual-
quier enfermedad infecciosa o maligna que se pueda transmitir al
receptor. Tales riesgos deben ser identificados mediante la con-
feccion de la historia médica y pruebas clinicas de acuerdo con
estandares internacionalmente reconocidos. Deberan investigar-
se mediante la historia o la entrevista con familiares la practica
de conductas de riesgo recientes. Tales conductas pueden hacer
sospechar el riesgo de que el donante potencial tenga una enfer-
medad transmisible grave en una etapa temprana no detectada
por las pruebas seroldgicas;

¢) Mantenimiento del donante. Es importante asegurar
la calidad de los 6rganos. Antes del fallecimiento, es importante
asegurarse de que se mantiene un tratamiento 6ptimo de los do-
nantes potenciales hasta el momento del diagndstico de muerte.
Una vez ocurrida la muerte, las mayores diferencias en la calidad
y seguridad de los 6rganos vienen determinados por el mante-
nimiento del estado fisiolégico del donante hasta y durante la
extraccion. El mantenimiento deficiente del donante puede deter-
minar que los érganos no sean validos;

d) Determinacion de la muerte. Los Estados miembro
deben poseer un procedimiento legalmente reconocido para es-
tablecer que ha ocurrido la muerte mientras el donante esté to-
davia en ventilacién mecanica. El procedimiento se debe realizar
por médicos independientes de los del equipo del trasplante de
acuerdo con los requisitos legales nacionales;

e) Obtencion del consentimiento/ autorizacion. El con-
sentimiento o autorizacion apropiados deben obtenerse antes
de que los 6rganos puedan ser extraidos. Los Estados miem-
bro poseen diferentes requisitos legales, pero, cualquiera que
sea el sistema, es recomendable que profesionales sanitarios
correctamente entrenados expliquen y soliciten la donacién a las
personas (parientes o amigos) cercanos al donante durante el
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proceso. Ademas, deben explicar las implicaciones de la dona-
Cion, incluyendo el resultado de las pruebas y procedimientos
diagndsticos realizados;

f) Extraccion de érganos. La pronta notificacion y orga-
nizacion del(os) equipo(s) responsable(s) de la extraccion de los
organos, particularmente la coordinacion de los equipos quirurgi-
cos y procedimientos implicados en la extraccidon multiorganica,
son criticos para la seguridad y calidad de los 6rganos obtenidos;

g) Preparacion del érgano, preservacion y empaque-
tado. Es crucial reducir al minimo el riesgo de dafo o deterioro
de los 6rganos durante el transporte y asegurarse de que toda la
informacion necesaria del donante sea enviada con el 6rgano;

h) Transporte de 6rganos. El tiempo entre la extraccion
y el trasplante subsiguiente es critico para la funcidén del érgano.
Los 6rganos se deben asignar de acuerdo con reglas de asig-
nacion locales y/o nacionales. Las disposiciones del transporte
deben estar bien establecidas y ser precisas, particularmente
cuando suponen desplazamientos a larga distancia. El sistema
de transporte debe ser gestionado por profesionales con el en-
trenamiento y la experiencia apropiados;

i) Informacion del donante. La trazabilidad de 6rganos
y tejidos es esencial y los receptores de Organos/tejidos y sus
equipos clinicos necesitan una informacion precisa sobre el 6r-
gano/tejido y cualquier riesgo potencial, a fin de poder tomar una
decision informada sobre la adecuacion del 6rgano/tejido para el
receptor propuesto. El coordinador de trasplante es normalmen-
te el responsable de la recopilacidn y la trascripcion exacta de
toda la informacién requerida del donante;

j) Reconstruccion del donante. Es necesario asegurar
a las personas préximas al donante que la apariencia del mismo
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sera restaurada de la mejor manera posible. El coordinador de
trasplantes debe asegurar un alto estandar en la reconstruccion
después de la extraccion de los 6rganos/tejidos.

El coordinador de trasplantes no tiene porqué ser el profesional
que realice todos o algunos de los anteriores procedimientos.
Pero debe tener el conocimiento y la experiencia suficientes para
asesorar a otros profesionales implicados, si es preciso, y reali-
zar su supervision.

2. Otros papeles y responsabilidades relacionados con la
deteccion de donantes y la obtenciéon de 6rganos Incluyen
las siguientes actividades:

a) El establecimiento de un programa proactivo de detec-
cion de donantes basado en:

— el desarrollo de un protocolo hospitalario para
identificar donantes potenciales que incluya los
acontecimientos que se deben registrar y los pape
les y responsabilidades de todos los profesionales
hospitalarios implicados;

— la disposicion de formacion permanente en la
donacion de dérganos para el personal hospitalario;
— la auditoria regular de la donacién y extracciéon y
las acciones para resolver los problemas identifica
dos.

b) La organizacion de un sistema del control de calidad
para el proceso de donacién de érganos que asegurare
la seguridad, la calidad y la transparencia de todos los
procedimientos analizados;

c) La supervision del proceso completo de de identifi
cacion de donantes y obtencion de 6rganos;
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d) La evaluacion del tamafo y caracteristicas del pool de
donantes potenciales del hospital/area, para medir/moni
torizar las tasas de donantes potenciales;

e) La promocién de la donacion de 6rganos de personas
fallecidas;

f) La disposicion de informacion de alta calidad sobre do-
nacion y trasplante de érganos para profesionales de la
salud y publico en general;

g) La participacion en investigacion sobre donacion de or
ganos;

h) La contribucion a la formacion de futuros coordina-
dores de trasplante. Es posible desarrollar un sistema
similar de roles y responsabilidades para la deteccion de
donantes cadaveéricos de tejidos sean 0 no, también, do-
nantes de 6rganos.

B) FORMACION DE COORDINADORES HOSPITALARIOS.

Los cursos de formacion para coordinadores de donantes se de-
ben disefar de forma flexible para adaptar el rol al sistema local
o nacional de trasplantes. En el desarrollo de la formacién se
deben considerar las siguientes caracteristicas:
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a) La intencidén de la descripcion previa no es realizar una
receta rigida para la formacién de todos los coordinadores de
donantes. Los papeles y responsabilidades puede variar, pero
los coordinadores de trasplantes deben poseer una buena com-
prension de todos los procesos implicados en la donacion y ex-
traccion, y tener la posicion y experiencia necesarias para des-
empenfar un papel de liderazgo.

b) Las variaciones en la formacion no deben ser, sin em-
bargo, una cuestion de discrecion local. Deben ser responsabili-
dad de la organizacién nacional de trasplantes oficial o la entidad
profesional responsable de acreditar la formacion y otorgar al-
guna tipo de cualificacion. Esta entidad debe ser asesorada por
un grupo asesor de especialistas, incluyendo profesionales del
trasplante, que pueden adaptar los papeles y la formacion a las
necesidades del sistema nacional de trasplantes.

c) La formacién debe ser fundamentalmente practica y
basada en la ensefianza en practicas, suplementada por cursos
tedricos y/o practicos, acreditados por entidades nacionales o
internacionales.

d) En el desarrollo de la formacién de coordinadores de
trasplantes, deberia existir un procedimiento de evaluacion y
acreditacion de los coordinadores con experiencia probada en
este area y que se encuentren ya desempefando este cometido.

e) Es fundamental en la formacion el desarrollo de mé-
todos de evaluacion que permitan la cualificacion como coordi-
nadores. La experiencia previa puede condicionar la formacion
adicional requerida por los aspirantes, de modo que se debe per-
mitir completar la evaluacion de manera flexible y no necesaria-
mente completar el periodo formativo prescrito.

f) Los requerimientos nacionales de formacion deben, en
la medida de lo posible, ser coherentes con los mecanismos de
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acreditacion internacionales establecidos. g) También deberia
existir un sistema permanente para la evaluacién periddica de
todos los coordinadores de donacion y para asegurar su desarro-
llo profesional continuado.

Debe reconocerse la importancia de la cooperacién internacio-
nal, asi como los medios para mejorar los estandares de forma-
cion. Ademas, se reconoce que el hecho de compartir experien-
cias ayudara a aumentar la seguridad y calidad de los 6rganos.
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RECOMENDACION

SOBRE FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
DE UNA ORGANIZACION NACIONAL

DE DONACION Y TRASPLANTES (ONDT)

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, reunidos
en la VIl 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 Esta-
dos 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 conformacién de
un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y
sostener iniciativas estables de comunicacion, de intercambio de
buenas practicas, de disefo de proyectos de cooperacion, y de
trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las institu-
ciones de salud de nuestros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoame-
ricana de Ministras y Ministros de Salud celebrada en Granada,
Espafia, y la aprobacion del Reglamento de la Red / Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplantes presentado en dicha Con-
ferencia, como ejemplo de organizacion de una red tematica institu-
cional que puede ofrecer resultados positivos para los ciudadanos.

Considerando la posterior ratificaciénde esta Red / Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplante en la XV Cumbre lbe-
roamericana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en
Salamanca, Espana, el 14-15 de Octubre del 2005.
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Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria Ge-
neral Iberoamericana como érgano permanente de apoyo a la
institucionalizacion de la Conferencia Iberoamericana.

Considerando que:

— Las enfermedades terminales cronicas susceptibles de
ser tratadas mediante trasplante, condicionan tratamientos de
alto coste y complejidad, generando situaciones catastréficas en
el paciente, la familia 'y
el estado;

— El trasplante de érganos, vy, el trasplante de tejidos en
ocasiones, esta limitado en gran medida por la disponibilidad de
organos y tejidos para trasplante;

— Estd sobradamente demostrado que un sistema de
gestion de trasplantes es esencial para maximizar los indices
de donacion de 6érganos y tejidos, proporcionar un acceso equi-
tativo de los pacientes al trasplante, asegurando su asignacion
de acuerdo a reglas transparentes vy justificables, basadas en
criterios médicos, y asegurando la trazabilidad de, y la responsa-
bilidad sobre, los érganos y tejidos trasplantados.

— Los servicios de salud de los Estados miembro deben
promover de manera preferente aquellos tratamientos de efica-
cia probada y adecuada relacion coste/beneficio.

Teniendo en cuenta la Resolucion de la Organizaciéon 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 obtencion, procesamiento
y trasplante de 6rganos, tejidos y células, asi como el borrador
de Recomendacién SP-CTO (2005) 1 del Comité de Ministros
del Consejo de Europa sobre la «Estructura, Funciones y Res-
ponsabilidades de una Organizacion de Trasplantes».
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EL CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRAS-
PLANTE RECOMIENDA

1. Los estados miembros deben tener o poner en funcionamiento
un sistema nacional integrado para la autorizacion, organizacion
y monitorizacién de la donacion y el trasplante de érganos, teji-
dos y células.

2. El Sistema Nacional de Donacion y Trasplantes (SNDT) debe
tener una base legal y reglamentaria que precise la estructura
del sistema, su autoridad y responsabilidades. Es preferible te-
ner una organizacion publica unica, reconocida oficialmente y sin
animo de lucro (ONDT) con competencia plena sobre la dona-
cion, asignacion, trazabilidad y responsabilidad de donacion y
trasplante.

3. EI SNDT debe tener competencias y mecanismos para orga-
nizar y supervisar el proceso completo de donacion y trasplante,
incluyendo:

a) Educacion e informacion de los ciudadanos sobre donacion y
trasplante;

b) Obtencién de 6rganos, tejidos y células;

61



INCORT

c) Transporte e intercambio de 6rganos vy tejidos;

d) Autorizacidn, acreditacion y registro de los equipos o institu-
ciones dedicados a la donacidn y trasplante;

e) Trazabilidad de érganos y tejidos y monitorizacion de la evolu-
cion de donantes y receptores de trasplante de vivo;

f) Promocion y Realizacion de investigacion en trasplante y

g) Responsabilidad de identificar e informar a las autoridades co-
rrespondientes sobre cualquier incumplimiento de la ley nacional
de trasplantes.

APENDICE A LA RECOMENDACION

La donacion y el trasplante constituyen un proceso complejo
qgue requiere un gran numero de funciones para ser realizado de
forma adecuada. En condiciones ideales, todas estas funciones
deben ser responsabilidad de una unica ONDT. Sin embargo, si
hay mas de una entidad implicada en el SNDT, es fundamen-
tal asegurar que las funciones realizadas por cada una de ellas
son adecuadas y complementan las de otras organizaciones de
trasplante. La siguiente asignacion de funciones esta de acuerdo
con la practica internacionalmente reconocida.
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1. Las funciones esenciales de una ONDT (con sus comisiones
asesoras) son:

e Funcionamiento de una oficina central, 24 horas al dia,
7 dias a la semana, a la que se deben reportar todos los
donantes y en la que se gestione la distribucion y asig-
nacion nacional/ internacional de 6rganos.

* Asegurar que todos los datos relevantes de los donan-
tes, incluyendo los resultados del despistaje de enferme-
dades transmisibles, son recogidos, documentados y co-
municados al equipo de trasplante.

* Gestionar las listas de espera nacionales especificas
de cada organo (y en algunos casos de tejidos), sobre
la base de criterios de admisidon nacionales consensua-
dos y transparentes, y que deben contener los datos ac-
tualizados suficientes para asegurar una compatibilidad
Optima.

* Asegurar que todos los 6rganos donados son asigna-
dos al mejor receptor sobre la base de reglas nacionales
consensuadas y transparentes que aseguren la equidad
en el acceso de todos los pacientes que pueden benefi-
ciarse de un trasplante con éxito.

* Asegurar la planificacion del transporte rapido y seguro
de organos desde los hospitales donantes a los recep-
tores.

* Asegurar el mantenimiento de una base de datos de
trasplantes con todos los donantes y receptores, inclu-
yendo los datos de seguimiento de los receptores de do
nantes vivos, para asegurar la trazabilidad y auditoria
de resultados de los programas de trasplante.
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* Responsabilizarse del funcionamiento de un sistema de
garantia de calidad de trasplantes, de acuerdo con es-
tandares internacionales reconocidos.

* Proporcionar informacion precisa al publico y los pro
fesionales sobre la donacién de 6rganos vy tejidos y los
resultados del trasplante, y responsabilizarse de la edu-
cacion e informacion sobre la donacion y trasplante a la
poblacién y a los profesionales de la salud.

* Asegurar una transparencia completa de los proce-
dimientos y procesos nacionales de trasplante para man
tener y mejorar la confianza de la poblacion y de los pa
cientes en el SNDT.

2. Las siguientes funciones, de forma optima, deberian ser res-
ponsabilidad de la ONDT, o sus comisiones asesoras, pero pue-
den ser desempefiadas por otras entidades:

* Responsabilidad de la seleccion, formacion y designa-
cion de los coordinadores de trasplantes en todos los
hospitales que puedan originar donantes de 6rganos y
tejidos.

* Responsabilidad de direccidén o coordinacion de los co
ordinadores de trasplante.

* Desarrollo de un programa de control de calidad en la
donacion de 6rganos en un plano nacional o regional, asi
como de las razones de las posibles pérdidas de donan-
tes durante el proceso de donacidén y trasplante.

* Gestion de los registros nacionales de voluntades de
donacion.
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* Revision de los métodos y requisitos de despistaje de
enfermedades transmisibles de los donantes para asegu
rar su adecuacion a los estandares internacionales y
adaptarlos si es preciso a los requisitos locales especificos.

* Determinar los datos clinicos basicos necesarios para |
la donacién de 6rganos vy tejidos.

¢ Establecer los estandares de mantenimiento de los do-
nantes.

* Establecer los estandares de los procedimientos de ex-
traccion de 6rganos, en particular de las intervenciones
para extracciones multiorganicas, para maximizar la cali-
dad y preservacion de los érganos.

* Organizacion y coordinacion de los procedimientos de
donacion y extraccion de 6rganos.

* Establecer los estandares para la documentacion, el
empaquetado, etiquetado y transporte de érganos, teji-
dos y células.

* Organizar el transporte de érganos vy tejidos desde el
hospital donante al hospital receptor o banco de tejidos.

* Establecer criterios de admisidn a las listas de espera
nacionales especificas de cada érgano/tejido.

* Revision, analisis y actualizacion periddica de las listas
de espera nacionales, por ejemplo: tiempos de espera de
acuerdo a la demografia, geografia, etc., como base de
las recomendaciones de cambio en las normas de asig-
nacion para asegurar una asignacion optima de los orga-
nos donados.
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 Gestion y analisis del proceso de donacion, asignacion
y trasplante para asegurar la maxima transparencia.

* Responsabilidad para ofertar 6rganos a otras ONDT, si
no se dispone de receptores adecuados.

* Mantener registros de donantes fallecidos y vivos, asi
como los receptores de trasplante, y/o disefiar y operar
un sistema nacional integrado de informacidnde trasplan-
tes.

* En caso de transmision de enfermedad a un receptor,
la identificacion de todos los otros receptores de orga-
nos/tejidos procedentes del mismo donante, y/o permitir
la recuperacion y disposicion de cualquier érgano o tejido
no utilizado.

* Asesoria sobre las posibilidades de los distintos tipos
de trasplante en el pais.

* Acreditacion de los equipos de trasplante y/o las institu
ciones autorizadas para la realizacion de trasplantes de
organos/tejidos.

* Inspeccion y acreditacion de los bancos de tejidos de
acuerdo con estandares internacionales.
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* Gestion y coordinacion de los trasplantes de células pro
genitoras hematopoyéticas (CPH), incluyendo la import
acion de células CPH.

* Recopilacidn de resultados y datos de seguimiento de
las unidades/equipos de trasplante.

* Auditoria de los procedimientos y resultados de trasplan
te que permita la mejora continua en la seguridad y
calidad del trasplante de 6rganos.

* Remision de resultados nacionales a los registros inter
nacionales de trasplante.

* Organizacion y gestion de las relaciones publicas nacio
nales y de la estrategia de comunicaciones sobre tras
plante.

* |dentificacion de los pacientes incluidos en mas de una
lista de espera nacional.

* Establecer los estandares para el tamizaje y prepara-
cion de los donantes potenciales de vivo.

* Autorizacion de los trasplantes de donante vivo.

3. Se recomienda el fortalecimiento institucional de los acuerdos
de cooperacion que se generen a través de la RED/CONSEJO
IBERO - AMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE y otras
organizaciones supranacionales.
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RECOMENDACION
REC-CIDT-2005 (4)

SOBRE PROGRAMAS DE CALIDAD
EN LA DONACION DE ORGANOS

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES
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RECOMENDACION
SOBRE PROGRAMAS DE CALIDAD
EN LA DONACION DE ORGANOS

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, reunidos
en la VIl 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 Esta-
dos 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 conformacién de
un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y
sostener iniciativas estables de comunicacion, de intercambio de
buenas practicas, de disefio de proyectos de cooperacion, y de
trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las institu-
ciones de salud de nuestros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoame-
ricana de Ministras y Ministros de Salud celebrada en Granada,
Espafia, y la aprobacion del Reglamento de la Red/ Consejo Ibero-
americano de Donacion y Trasplantes presentado en dicha Confe-
rencia, como ejemplo de organizacion de una red tematica institu-
cional que puede ofrecer resultados positivos para los ciudadanos,

Considerando la posterior ratificacién de esta Red / Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplante en la XV Cumbre Ibe-
roamericana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en
Salamanca, Espana, el 14-15 de Octubre del 2005.
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Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria Ge-
neral Iberoamericana como 6rgano permanente de apoyo a la
institucionalizacion de la Conferencia Iberoamericana. Conside-
rando que:

* El propdsito del consejo es alcanzar la mayor unidad entre sus
miembros y que este propdosito puede ser alcanzado entre otras
formas por la adopcion de acciones comunes en el campo de la
salud.

* El trasplante de 6rganos 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 organi-
co terminal y es el mejor tratamiento posible, en términos clinicos
y de coste efectividad, para la insuficiencia renal crénica.

* Los Estados miembros deben proporcionar servicios de tras-
plante de alta calidad en beneficio de sus ciudadanos. Dadas las
limitaciones en la obtencion de 6rganos, deben tomarse todas
las medidas necesarias para asegurar que todos los érganos dis-
ponibles sean preservados y utilizados correctamente al objeto
de maximizar su utilidad para los pacientes;
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* El Consejo Iberoamericano ha promovido la elaboracién de re-
comendaciones sobre los estandares necesarios y la garantia de
calidad que los estados miembros deben alcanzar en los servi-
cios de trasplante de 6rganos, tejidos y células de origen huma-
no. El propdsito de esta recomendacion es aportar los estanda-
res profesionales mas altos en la donacion de 6rganos y reducir
al minimo la pérdida de donantes potenciales en el proceso que
comienza en la deteccion del potencial donante y finaliza en la
obtencion y el trasplante de 6rganos y ayudar a establecer en
los paises que no lo tienen desarrollado un diagnostico de su
situacion.

* El proceso de donacidn y trasplante de érganos se compone de
una secuencia de etapas que se deben seguir, sin excepciones,
para alcanzar la donacién eficaz de 6rganos. Cada una de estas
etapas debe ser analizada siempre que se encuentre un proble-
ma, para detectar cuales son los puntos débiles de la cadena y
como disefar las estrategias de mejora.

Teniendo en cuenta la Resolucion de la Organizacién 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 obtencion, procesamiento
y trasplante de drganos, tejidos y células, asi como el borrador
de Recomendacion SPCTO (2005) 7 del Comité de Ministros del
Consejo de Europa sobre los «Programas de Mejora de Calidad
en la Donacién de Organos».
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EL CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRAS-
PLANTE RECOMIENDA:

1. Debe existir un programa de mejora de calidad en la donacion
en cada hospital en que se pueda realizar la donacion de érga-
nos.

2. A efectos de esta Recomendacion, se consideran requisitos
que habilitan el hospital como generador de donantes la existen-
cia de:

* Quirdfano.
* Poseer terapia intensiva con respirador.
* Puede o no tener neurocirugia de urgencia.

3. El Programa de Mejora de Calidad debe ser, sobre todo, una
auto evaluacion del proceso completo de donacion de érganos,
realizado en comun por los especialistas en cuidados intensivos
y el coordinador de trasplantes. Cualquiera que sea el progra-
ma, debe constituir un mecanismo apropiado para supervisar el
proceso completo de donacion de o6rganos en las unidades de
cuidados intensivos.

4. Este programa hospitalario se debe armonizar a nivel regio-
nal/nacional para comparar adecuadamente los resultados ob-
tenidos y adoptar las medidas mas adecuadas de mejora de la
donacion érganos.

5. Después de la puesta en practica del programa de auto-eva-
luacion, se deben realizar, de forma rutinaria, auditorias externas
por expertos de otros hospitales/regiones/ paises, para conse-
guir una mayor mejora del proceso y proporcionar una mayor
transparencia.
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6. Los objetivos de estos programas deben ser:

* Definicion de la capacidad tedrica de obtencidon de 6rga
nos dependiendo de las caracteristicas del hospital.

* Deteccidn de los obstaculos en el proceso de donacion
y obtencion de 6rganos y analisis de las causas de pér
dida de donantes potenciales, como herramienta para
identificar las areas de mejora.

* Descripcion de los factores hospitalarios que pueden in
fluir en el proceso de donacion y trasplante.

* Confirmacion de un hospital como acreditado para la
donacion de érganos.

7. Se debe realizar una revision sistematica, de manera rutinaria,
de todas las historias clinicas de pacientes fallecidos en unidades
de cuidado intensivo (UCI) y, eventualmente, en otras unidades
similares, para analizar cualquier donante potencial no detectado
y determinar la forma de mejorar.

8. En cada hospital, region y pais, deben ser supervisados perio-
dicamente al menos los siguientes datos:

+ Generales:
i. Numero de camas hospitalarias disponibles.
ii. Numero de camas de UCI disponibles.
iii. Procedimientos Neuroquirurgicos.
iv. Pacientes ingresados en UCI y servicios de
urgencia.

+ Especificos:

i. Muertes hospitalarias.
ii. Muertes cerebrales.
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iii. Donantes potenciales de 6rganos.
iv. Donantes reales/efectivos de 6rganos.

9. Deben definirse los estandares adecuados en cada pais, se-
gun las caracteristicas de los hospitales y del sistema de la salud,
que permitan comparar los resultados con los de otras regiones
o paises para mejor definir las areas de mejora.

10. Deben centrase los esfuerzos en la consecucién de instru-
mentos comunes de gestion de calidad en la procuracion de do-
nantes que permitan, a partir de los modelos existentes conse-
guir un instrumento comun para nuestros paises.

ANEXO A LA RECOMENDACION

En aquellos hospitales/regiones/paises donde ya esté instaura-
do un programa basico de mejora de calidad, tal como se descri-
be en esta Recomendacion tiene interés profundizar en el mismo
mediante la inclusién de datos y la elaboracion de una serie adi-
cional de indices. A continuacion se expone una relacion de los
actualmente utilizados en algunos paises:
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* Generales:

i. Numero de camas hospitalarias disponibles.

ii. Numero de camas de UCI disponibles.

iii. Numero de camas de UCI disponibles con res-
pirador.

iv. Procedimientos neuroquirurgicos.

v. Pacientes ingresados en UCI y servicios de
urgencia.

vi. Muertes hospitalarias.

vii. Muertes UCI.

viii. Porcentaje ocupacional de camas.

ix. indice de rotacién de camas.

X. Grupo de enfermedades de riesgo.

+ Especificos:
i. Muertes hospitalarias.
ii. Pacientes con Glasgow igual o inferior a 7.
iii. Muertes encefalicas.
iv. Donantes potenciales de érganos.
v. Donantes de 6rganos.

* Indicadores de Control Hospitalario.
Muerte Encefalica sobre fallecidos en UCI.
Muerte Encefélica por cama.
Muerte Encefélica ajustada al porcentaje de ocu
pacion de camas.
Muerte Encefélica ajustada al indice de rotacion
de camas.

+ Indicadores de Control Coordinacion.
Porcentaje de contraindicaciones médicas.
Porcentaje de negativa familiar.
Porcentaje de paradas cardiacas durante el man
tenimiento.
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RECOMENDACION
REC-CIDT-2005 (5)

SOBRE EL PLAN DE ACCION SOBRE
FORMACION DE PROFESIONALES
EN DONACION Y TRASPLANTE

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES
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RECOMENDACION

SOBRE EL PLAN DE ACCION SOBRE
FORMACION DE PROFESIONALES
EN DONACION Y TRASPLANTE

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, reunidos
en la VIl 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 Esta-
dos 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 conformacién de
un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y
sostener iniciativas estables de comunicacion, de intercambio de
buenas practicas, de disefio de proyectos de cooperacion, y de
trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las institu-
ciones de salud de nuestros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoame-
ricana de Ministras y Ministros de Salud celebrada en Granada,
Espafia, y la aprobacion del Reglamento de la Red /Consejo Ibero-
americano de Donacion y Trasplantes presentado en dicha Confe-
rencia, como ejemplo de organizacion de una red tematica institu-
cional que puede ofrecer resultados positivos para los ciudadanos.

Considerando la posterior ratificacién de esta Red / Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplante en la XV Cumbre Ibe-
roamericana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en
Salamanca, Espana, el 14-15 de Octubre del 2005.
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PLAN DE ACCION EN MATERIA DE FQRMACION
DE PROFESIONALES DE LA DONACION

Y EL TRASPLANTE.

Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria Ge-
neral Iberoamericana como érgano permanente de apoyo a la
institucionalizacion de la Conferencia Iberoamericana.

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 obtencion, procesamiento
y trasplante de érganos, tejidos y células.

Considerando que la adecuada formacion de los profesionales
involucrados en la donacion y el trasplante de 6rganos, tejidos y
células constituye una de las premisas basicas en el desarrollo
de cualquier programa de trasplante, y es considerada por los
miembros de este Consejo como una de las prioridades en ma-
teria de cooperacion.

El Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante plantea la
siguiente PROPUESTA DE PLAN DE ACCION EN MATERIA DE
FORMACION DE PROFESIONALES DE LA DONACION Y EL
TRASPLANTE:

RECOMENDACIONES GENERALES

1. Solicitar a cada pais sus necesidades de formacion de profe-
sionales en areas relacionadas con el mundo del trasplante.

2. Creacion de una subcomision de formacién dentro del Conse-
jo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes:
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Funciones:

— Valorar las necesidades de formacion expresadas por
los diferentes paises.

— Planificacion de los cursos y elaboracion del programa
iberoamericano de formacion.

— evaluacion y seguimiento de los programas y de los
alumnos formados.

— Acreditacién de los cursos y programas formativos.

3. Creacién a medio plazo de una Revista cientifica del Consejo
Iberoamericano de Donacion y Trasplantes.

FORMACION EN IBEROAMERICA

1. Desarrollar programas de formacion practica de profesionales
en centros con alta actividad y experiencia en Iberoamerica.

2. Definir regiones con necesidades y capacidades similares.

3. Contenidos basicos para tratar en los cursos en Iberoameri-
ca:
— Deteccion y diagnéstico de Muerte Encefalica.
— Entrevista familiar.
— Seleccion y evaluacion del donante multiorganico.
— Mantenimiento del donante multiorganico.
— Aspectos legales.
— Opcional:

83



INCORT

— Distribucién de 6rganos.

— Promocion de donacion.

— Aspectos bioéticos.

— Organizacion y gestion en Coordinacion de Trasplan
tes.

— Obtencién y procesamiento de tejidos y celulas.

4. Diferenciar formacién para coordinacion intrahospitalaria de
formacion en gestidn de programas de trasplante.

PROGRAMA ALIANZA:
FORMACION EN DONACION Y TRASPLANTE

Objetivo fundamental: formacion de profesionales sanitarios en
Coordinacioén de Trasplantes (Nivel intrahospitalario / otros nive-
les de coordinacion).

Seleccion de candidatos: por parte del pais de origen reunien-
do un perfil predeterminado y con posibilidades claras de de-
sarrollar labores de coordinacion de trasplantes en el futuro y
propuesto por la autoridad sanitaria competente.

Numero de alumnos: en base a posibilidades de formacién, se
fijaran cupos maximos basados en las necesidades de cada pais.
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Programa de formacion:

* Contenido tedrico: curso de Coordinacion de Trasplan-
tes (en caso de realizarse otros cursos tedricos se tra-
taran de integrar en un unico bloque. Delimitandolo en el
tiempo a un 20%.

*» Contenido practico: estancia hospitalaria con un tutor
(coordinador hospitalario con disponibilidad continuada).

* En caso de precisarse formacion en el campo de la
gestion de los programas de donacion, trasplante y/o
Bancos de Tejidos, individualizar y ampliar la formacion
en este campo.

e Evaluacion del curso: encuesta de satisfaccion de
alumnos.

 Evaluacién del alumno. Informe del tutor y valoracién
de la tesina (apto/no apto).

Reconocimiento del curso: Consejo Iberoamericano / ONT y

Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud de Espa-
na.
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RECOMENDACION
REC-CIDT-2006 (6)

SOBRE SOLUCION A LA ESCASEZ DE DONANTES
Fases del Proceso de Donacién - Areas de Mejora

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES
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, RECOMENDACION
SOBRE SOLUCION A LA ESCASEZ DE DONANTES
Fases del Proceso de Donacion - Areas de Mejora

I. INTRODUCCION

Después de cuatro décadas de experiencia, los progresos en el
campo de los trasplantes han sido impresionantes. Los avances
técnicos y el desarrollo de nuevos farmacos inmunosupresores
han hecho posible que un gran numero de pacientes puedan be-
neficiarse de estas terapéuticas en todo el mundo. Sin embargo,
la escasez de donantes de organos para trasplante constituye
hoy dia el mayor obstaculo para conseguir su desarrollo comple-
to, a la vez que supone una barrera infranqueable para la gene-
ralizacion de estos tratamientos. Aunque los trasplantes salvan
miles de vidas y transforman la calidad de vida de miles de pa-
cientes, muchos enfermos mueren o deben continuar recibiendo
tratamiento sustitutivo para su insuficiencia renal cronica porque
la oferta de 6rganos para trasplantes no cubre las necesidades
actuales.

Latinoamérica no escapa a esta situacion Universal y tiene una
tasa de donacion de 6rganos que ha ido creciendo en los ultimos
10 afnos duplicando su cifra de 3 donantes pmp a 6 en la década
del 2000, y llegando a realizar con los trasplantes realizados en
el afno 2006 sus primeros 100.000 trasplantes (5).

A pesar de estos avances mantenemos una tasa de donacioén y
trasplante absolutamente insuficiente con una mortalidad en lista
de espera para corazon higado o pulmon oscila entre 15% vy el
30% dependiendo del tipo de organo (1,2). Por otra parte, dis-
ponemos de datos que indican claramente que las necesidades
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de trasplante son mucho mayores (5), ya que los profesionales
del trasplante se ven obligados a ser pragmaticos y selectivos al
decidir que pacientes van a ser incluidos en una lista de espera,
dado que no tiene sentido aceptar enfermos sin una esperanza
real de encontrar un érgano adecuado (4).

Como resultado de esta creciente demanda y esta lenta mejo-
ria en la disponibilidad de 6rganos, en algunos paises donde la
donacion de vivo, esta escasamente regulada o no lo esta en
absoluto, se asiste con frecuencia creciente a la proliferacion de
personas dispuestas a ceder uno de sus riiones a cambio de
dinero o alguna otra clase de compensacion. Ademas del inne-
gable problema ético que plantea la venta de érganos vy tejidos,
existe el problema de la insuficiente garantia de calidad y segu-
ridad de los mismos.

La promocion de la donacion altruista de 6rganos de cadaver es,
por lo tanto, la unica solucidén razonable y realista para Latino-
ameérica y el Caribe.

El binomio donacién/trasplante es indivisible. Sin embargo,
histéricamente la segunda parte ha recibido mucha mas aten-
cion por parte de la comunidad cientifica y de los Ministerios
de Salud, tanto por lo que se refiere a la investigacion como a
los recursos invertidos. Afortunadamente, esta situacion esta
empezando a cambiar. Los responsables sanitarios nacionales
e internacionales, diferentes instituciones, profesionales tras-
plantadores, etc., también comienzan a demostrar su preocu-
pacion por este problema y empiezan a promover diferentes ini-
ciativas, como la creacién de grupos internacionales de trabajo,
como el Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante en
un intento de desarrollar el marco de cooperacion necesario en-
tre los profesionales responsables de la donacion y trasplante
y los respectivos Ministerios de Salud de los diferentes paises
que lo componen.
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El objetivo de este documento es puntualizar los aspectos fun-
damentales para lograr un programa eficiente de Donacién de
Organos vy tejidos, ofrecer un andlisis cientifico de todos los pa-
SOS necesarios para conseguir un proceso de donacion efectiva
de 6rganos y tejidos, y en base a ello definir una serie de reco-
mendaciones para mejorar las tasas de donacién, con especial
enfasis en la actividad hospitalaria.

PUNTOS CLAVE PARA EL DESARROLLO DE LA DONACION
Y EL TRASPLANTE EN UN PAIS

1. Contar con una legislacion adecuada al respecto.

2. Organizacién nacional de donacién y trasplante.

3. Recursos humanos profesionalizados en la tematica de la do-
nacion.

4. Red hospitalaria en condiciones de llevar adelante un proceso
de donacion de érganos y tejidos.

5. Financiacion para el desarrollo de los programas de trasplante
y drogas inmunosupresoras.

II. SITUACION ACTUAL

En el presente documento se hara hincapié fundamentalmente
en el proceso de Donacion y Trasplante, si bien seran conside-
rados ademas los otros puntos que se consideran claves a la
hora de dar una solucion a la escasez de donantes. Merece una
mencidn especial por su importancia la cooperacion internacio-
nal que juega un rol importante en las posibles soluciones a esta
problematica Universal.
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1. El Proceso de Donacién de 6rganos y tejidos Do
nantes en muerte cerebral

1.A. Revision del proceso donacidn/trasplante

El proceso donacion/trasplante es complejo y prolongado, y
consta de diferentes etapas. Su origen, su motor y su mayor be-
neficiario es la propia sociedad. Como dijera Arthur Caplan en el
congreso de los Estados Unidos en 1990 «...Lo que distingue a
los trasplantes no es la tecnologia o su coste, sino la ética. Los
trasplantes son la unica parte de la sanidad que no podria exis-
tir sin la participacion de la poblacion general. Es el ciudadano
quien, en vida o en el caso de 6rganos vitales después de haber
fallecido, hace posibles los trasplantes de érganos y tejidos. Si
no hubiese donacidn altruista de 6rganos y tejidos, los trasplan-
tes no podrian continuar» (7). Hay que tener siempre presente
que el proceso donacion/ trasplante comienza y finaliza en la
sociedad.

Los profesionales sanitarios son absolutamente necesarios, ya
que los trasplantes son procedimientos médicos.

Nuestro objetivo debe ser siempre la optimizacién del proceso de
donacion altruista de érganos con el fin de aliviar la situacion de
escasez de donaciones, siempre de acuerdo con los principios
eticos aceptados universalmente (9). Cualquier practica que se
oponga a estos principios debe ser perseguida y evitada.

1.A.1. Terminologia

A los efectos de este documento y sus recomendaciones, se uti-
lizaran las siguientes definiciones:

« PROCESO DE DONACION/TRASPLANTE: Es el procedi-
miento médico compuesto por una serie de pasos ordenados de

92



RCIDT: Recomendaciones y Documentos

una forma muy precisa, que consigue transformar los érganos y
tejidos de un cadaver en organos y tejidos susceptibles de ser
trasplantados. Comienza con la identificacién de un donante en
Muerte encefélica y finaliza con el trasplante o almacenamiento
de los diferentes 6rganos y tejidos extraidos.

* DONANTE POTENCIAL: Se considerara donante potencial a
cualquier persona diagnosticada de muerte cerebral una vez se
han descartado las contraindicaciones médicas, que represen-
tan un riesgo potencial para los receptores.

* DONANTE REAL: Es cualquier donante potencial del cual se
ha extraido al menos un 6rgano sdlido con el fin de ser trasplan-
tado. Las tasas de donacion potencial o de donacién efectiva se
expresa en relacion a la poblacion del area cubierta (donantes
por millén de poblacion: pmp) o se pueden referir a indices hospi-
talarios (prevalencia de donantes dependiendo de la mortalidad
hospitalaria, de la mortalidad en cuidados intensivos, tasa de do-
nacion por cama de terapia intensiva, etc.).

« EXTRACCION DE ORGANOS: Es el procedimiento quirtirgico
mediante el cual se extraen los diferentes érganos y tejidos con
el propdsito de beneficiar a uno 0 mas pacientes (independiente-
mente de su futura viabilidad).

* COORDINADOR DE TRASPLANTE: Es el profesional sanitario
responsable del proceso de donacion de érganos en un area/
hospital especifico.

» ORGANIZACION PARA LA OBTENCION DE ORGANOS: Es
la organizacién responsable de la promocion de la donacion y
la obtencion de 6rganos y tejidos en un pais/regidn especificos,
asi como de la adjudicacion de 6rganos y tejidos para trasplante.
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1.A.2. Resumen de las diferentes fases del proceso
de donacidn

El proceso comienza con la identificacion de las personas que
fallecen en muerte cerebral. Después de una cuidadosa evalua-
cion en busca de cualquier contraindicacién que represente un
riesgo potencial para el receptor, tenemos al potencial donante
identificado. Debe llevarse a cabo la comprobacion clinica y legal,
del estado de muerte cerebral. Durante todo el tiempo necesario
se debe mantener la estabilidad hemodinamica del potencial do-
nante para preservar la viabilidad de los 6rganos. La existencia
de un donante debe ser comunicada a la oficina de coordinacién
de trasplantes, para que a partir de ese momento, el coordina-
dor pueda comenzar a trabajar en los aspectos organizativos del
proceso. En el caso de que por motivos sociales o legales se
requiera el consentimiento familiar (el caso de la mayoria de los
paises), debemos realizar el acercamiento a la familia del po-
tencial donante y requerir el consentimiento para la donacion.
Independientemente de que se obtenga o no el consentimiento
familiar, es obligado mantener la ayuda y soporte necesarios a
los familiares de este potencial donante. Se debe organizar la
extraccion y la adjudicacién de los 6rganos de acuerdo a los cri-
terios previamente aceptados y de ofrecer el soporte logistico
apropiado. Una vez que la extraccion se ha llevado a cabo, los
organos o tejidos seran, bien trasplantados, bien almacenados.
Se trata de un proceso largo y complicado, que puede involucrar
a mas de cien personas y durar entre 8 y 24 horas, por lo que
no puede dejarse a su libre evolucion, sino que necesita de una
estricta protocolizacion y supervision para evitar cualquier tipo de
improvisacion. Incluso en las condiciones mas favorables, en el
mejor centro, con la mas completa infraestructura, pueden apare-
cer dificultades y entonces el donante se acabara perdiendo. Es
fundamental poder identificar los problemas que van surgiendo
y ser capaces de aportar las soluciones mas adecuadas, de ma-
nera que el proceso se haga cada vez mas facil y los problemas
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cada vez mas infrecuentes. Es por lo tanto necesario que haya
una persona responsable de la donacidn en cada area/hospital
con el objetivo de determinar donde estan los problemas y donde
y en qué momento se deben emplear los recursos disponibles y
los mayores esfuerzos.

Primera Recomendacion: El proceso de donacion/trasplante es
largo y complicado y por ello no puede ser dejado a su libre evo-
lucion, sino que precisa de una cuidadosa protocolizacion y su-
pervision para evitar cualquier tipo de improvisacion. Es por tan-
to, necesario que haya una persona responsable en cada area/
hospital con el objetivo de monitorizar cuidadosamente el pro-
ceso y determinar donde estan los problemas y donde y cuando
deben dedicarse los recursos disponibles.

1.B. Revision del proceso e identificacion de los problemas
1.B.1. Deteccidén de la Muerte encefalica
1.B.1.1. Alcance del problema

Esta parte del proceso constituye el paso inicial y probablemente
el que resulta mas dificil de estandarizar. En primer lugar nece-
sitamos saber cual es la tasa de muertes encefalicas en nuestra
area de influencia. Esto implica el conocimiento del numero de
personas que fallecen en situacion de muerte cerebral y cuantos
de ellos son identificados como potenciales donantes. Debemos
estudiar este problema en grandes areas que incluyan varios
hospitales y por lo tanto refiriendo los datos obtenidos a la pobla-
cion atendida, y en hospitales y unidades especificas denomina-
das generadoras (Emergencia, Terapia intensiva) refiriendo los
resultados obtenidos a indicadores locales como la mortalidad
hospitalaria, la mortalidad en cuidados intensivos y otros indices
hospitalarios. Lo ideal seria trabajar con estos indicadores en
cada hospital que tenga unidades generadoras con una metodo-
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logia adecuada para la recoleccion de la informacion que permi-
tan definir con claridad la situacion del hospital, y luego del area,
region y pais, lo cual permitira la aplicacion de politicas organiza-
tivas adecuadas a una realidad para poder mejora la deteccion
de las muertes encefalicas. Algunos autores han establecido con
diferentes métodos de trabajo (lo cual puede explicar en parte los
diferentes resultados) que la tasa de muertes encefalicas esta
alrededor de 50 a 80 por millon de poblacion (10-16-42); sin em-
bargo, la eficacia en la deteccion de donantes en ningun caso
es del 100% En lo que se refiere a los indices hospitalarios, hay
estudios (17,18,42) que situan la tasa de muerte cerebral alrede-
dor del 2-3% de todas las personas que fallecen en un hospital
y entre el 8 y 15% de aquellos que fallecen en las unidades de
cuidados intensivos; sin embargo, entre el 17% y el 30% de es-
tas personas que pueden ser diagnosticadas de muerte cerebral
presentaran alguna contraindicacion médica para la donacion de
organos y otro 25% la familia negaria la donacion. Por tanto solo
el 30 a 50% de las muertes encefalicas se convertiran en Do-
nantes Reales. Estos datos nos hablan de la importancia de este
primer paso del proceso que va a determinar obviamente el éxito
del resto de los pasos. Es fundamental que seamos capaces de
establecer en nuestro hospital/area de influencia cual es la tasa
potencial y cual es la tasa real de donacién, ya que no debemos
extrapolar los datos de otros estudios, puesto que hay numero-
sos factores que pueden estar influyendo en estos indices. Una
vez que se hayan establecido, el siguiente paso sera la localiza-
cion exacta del problema de identificacion de los donantes, que
puede variar de un hospital a otro 0 de un area sanitaria a otra.
Una vez hecho esto, estaremos en disposicion de definir cuales
pueden ser las estrategias para mejorar nuestra situacion.

Segunda Recomendacion: Deben establecerse los indices de
eficacia en cuanto a deteccion de muertes encefalicas para cada
hospital/ area sanitaria, dado que los resultados de los trabajos
publicados no pueden ser extrapolados a nuestro ambito de ac-
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tuacion. Sin embargo, mientras se consigue la localizacion exac-
ta del problema, podemos referirnos a los estandares ya publi-
cados y si la tasa de muertes encefdlicas se aleja mucho del
minimo marcado para una poblacion dada, podemos considerar
que existe un fallo en la deteccion de potenciales donantes.

1.B.1.2. Puntos clave

La mejora en la tasa de deteccion de potenciales donantes pasa
por una identificacion precoz y una posterior monitorizacion de
todos aquellos pacientes que puedan llegar a ser diagnostica-
dos de muerte cerebral. El conocimiento de las caracteristicas
ambientales en nuestra area de trabajo es fundamental para el
analisis cientifico. Debemos conocer cuales son nuestros recur-
sos sanitarios, la infraestructura hospitalaria, la localizacién de
los equipos neuroquirurgicos y de los centros de traumatologia,
las tasas de mortalidad, la incidencia de accidentes de trafico, de
accidentes cerebrovasculares, de tumores cerebrales, de heri-
das por armas de fuego, etc.

Sin embargo, la herramienta mas importante de que disponemos
para evaluar la tasa de donacion es el registro de muerte cere-
bral, cuyos datos deben ser cuidadosamente recogidos de forma
prospectiva, pero controlados de forma retrospectiva por medio
de la revision periddica de las historias clinicas de las personas
fallecidas. De esta manera tendremos una informacion fiable y
evitaremos la sobre o infraestimacion de la tasa de donacion po-
tencial. Esta es la herramienta que nos facilitara la informacion
precisa sobre la localizacion de problemas especificos y debe
integrar un Programa de Garantia de Calidad en el proceso de
donacion.

Recomendacion: Los registros de muerte cerebral son la herra-

mienta mas importante de que disponemos para evaluar la tasa
de donacion potencial. Los datos de los registros deben ser cui-
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dadosamente recogidos de forma prospectiva, pero controlados
de forma retrospectiva para disponer de una informacion absolu-
tamente fiable.

1.B.1.3. Programas de deteccion de donantes

La mejora en las tasas de donacién implica el desarrollo de pro-
gramas de deteccion de donantes. Estos programas deben ser
desarrollados en los hospitales por el profesional sanitario res-
ponsable de la donacion en dicho centro, y deben incluir:

— Desarrollo de un protocolo de identificacion de muertes ence-
falicas, que recoja la secuencia apropiada de todos los pasos del
proceso y que clarifique las responsabilidades especificas de los
profesionales del hospital en la identificacion del donante.

— Programas educacionales para el personal sanitario sobre el
proceso donacidn/trasplante. En este paso es fundamental ser
proactivo; es por lo tanto recomendable, revisar diariamente la
lista de pacientes que han sido ingresados en las unidades que
pueden tratar pacientes con patologia intensiva, y hacer un se-
guimiento cuidadoso de aquellos pacientes que presentan un
dafo cerebral severo (pacientes con un Glasgow igual o inferior
a’7).

Recomendacion: Se deben iniciar programas proactivos de de-
teccion de donantes para mejorar las tasas de identificacion de
muertes encefalicas. Estos programas deben ser llevados a cabo
por profesionales especialmente entrenados (facultativo respon-
sable del proceso de donacion) desarrollando unas lineas de tra-
bajo perfectamente definidas y de acuerdo a las normas éticas
internacionalmente aceptadas.
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1.B.1.4. Papel del profesional responsable de
la donacién

El papel de la persona responsable de la donacion en un hospital
concreto, en este escalon inicial del proceso, es fundamental, ya
gue son muchas las acciones integradas que deben ser iniciadas
al mismo tiempo: desarrollo de los registros de muerte cerebral,
definicidn de los estandares de calidad locales en cuanto a tasas
de donaciodn, definicidon de las metas que se deben alcanzar, de-
sarrollo de los programas de deteccion de donantes, desarrollo de
protocolos especificos, etc. Es el trabajo de esta persona clave lo
que va a marcar la diferencia entre un programa de donacion con
éxito y uno que no lo tenga. La persona responsable de la do-
nacion necesariamente debe ser miembro del staff del hospital,
profesionalmente respetado y muy relacionado con las unidades
de cuidados intensivos. Debe trabajar en estrecha relacion, pero
con independencia del equipo de trasplante del hospital, y debe
depender directamente del director médico de la instituciéon y/o
de la Organizaciéon Nacional de Donacion y Trasplante.

Recomendacion: El perfil y las responsabilidades de la persona
clave para la donacion en un hospital/ area especificos deben
estar claramente definidos, ya que es el trabajo desarrollado por
este profesional lo que va a marcar la diferencia entre un progra-
ma de donacion con éxito y un programa de donacion destinado
al fracaso. Este perfil y responsabilidades deberan adaptarse a
las condiciones locales, pero es muy recomendable que el equi-
po responsable de la donacion trabaje de forma totalmente inde-
pendiente con respecto del equipo de trasplante del centro.

1.B.1.5. Evaluacion clinica del donante en muerte cerebral.
Seleccion del Donante

Se deben desarrollar protocolos estandar para determinar la via-
bilidad de los érganos vy tejidos y asegurar que no va a haber un
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riesgo potencial para los receptores de los mismos. Las caracte-
risticas a definir estan en constante evolucién debido a que los
criterios de aceptacion de los donantes se van ampliando, tanto
por la experiencia que adquieren los equipos de trasplante, como
por la presion que impone la escasez de 6rganos (19-43). Por lo
tanto, estos protocolos deben ser flexibles y poder variar depen-
diendo de esta evolucion.

Recomendacion: Para asegurar, tanto la viabilidad de los drga-
nos, como que se cumplen los requerimientos de seguridad ne-
cesarios para evitar la transmision de enfermedades infecciosas
0 neoplasicas al receptor, se deben desarrollar protocolos estan-
darizados de evaluacion del donante. Estos protocolos deben ser
suficientemente flexibles para poder admitir la evolucion de los
cambios en las caracteristicas de los donantes. Estos protocolos
deben seguirse cuidadosamente con el fin de minimizar los fallos
en la evaluacion y por lo tanto, los riesgos para los futuros recep-
tores de los organos.

1.B.2. Requisitos legales

La mayoria de los paises disponen de una ley de donacién y
trasplantes que especifica su posicion en cada uno en los distin-
tos aspectos legales que afectan a los procedimientos de tras-
plantes. Resulta muy recomendable que se desarrollen este tipo
de leyes que entre sus articulos deben incluir al menos los si-
guientes puntos:

— Los criterios que se deben cumplir para el diagndstico de muer-
te cerebral.

— La postura del pais en lo que se refiere al consentimiento para
la donacién de 6rganos.

— La necesidad de tener recogidos los datos de los donantes y
los receptores, pero al mismo tiempo, la necesidad de mantener
la confidencialidad de estos datos.
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— La necesidad de evitar, perseguir, denunciar y condenar cual-
quier forma de comercio de érganos.

— La forma en la cual las autoridades sanitarias van a acreditar
o autorizar de forma oficial a los diferentes hospitales para la ex-
traccion y el trasplante de érganos vy tejidos.

Recomendacion: El proceso donacion/trasplante debe ser de-
sarrollado dentro de un marco legal apropiado. Las leyes de
trasplantes deben incluir una adecuada definicion de los crite-
rios de muerte cerebral, la posicion del pais con respecto al con-
sentimiento para la donacion, los requisitos minimos que deben
cumplir los hospitales para ser acreditados para la extraccion de
organos y tejidos y su trasplante, y asi mismo, deben recoger los
principios generales y universalmente aceptados de mantener la
confidencialidad de los datos y evitar y persequir cualquier forma
de comercializacion.

1.B.2.1. Diagnéstico y certificacion legal de
muerte cerebral

1.B.2.1.1. Alcance del problema

Los criterios clinicos necesarios para realizar el diagnostico de
muerte cerebral son muy claros y estan perfectamente descritos
en las publicaciones especializadas. Son procedimientos estan-
dar y estan ampliamente admitidos por la comunidad cientifica
(20). Donde encontramos diferencias es en los requerimientos
legales que lo diversos paises Latinoamericanos exigen para el
diagndstico de la muerte cerebral (5).

Habitualmente se requiere la intervencion de las autoridades ju-
diciale competentes (jueces y forenses) cuando se ha instruido
un sumario, porque la causa de la muerte es accidental, o bien
no esta suficientemente aclarada.
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Es importante por tanto mantener una estrecha relacion con es-
tos profesionales y procurar que estén lo mejor informados posi-
ble sobre el proceso de donacion/trasplante.

Recomendacion: Se debe incluir el tema de la donacion/tras-
plante en los programas de formacion de los profesionales de
judicatura. Es recomendable mantener un contacto continuado
con estos profesionales y sobre todo con aquellos que estan mas
involucrados en este campo. Una estrecha colaboracion entre los
profesionales sanitarios y los profesionales de judicatura deberia
reducir al minimo las negativas judiciales a la donacion de orga-
nos.

1.B.2.2. Consentimiento para la donacion de
érganos

En la mayoria de los paises con leyes de donacion y trasplante
se exige, bien de forma explicita 0 como una practica consagra-
da por la costumbre, el consentimiento familiar para la donacion
de dérganos. Sin embargo, y debido a la importancia que tienen
las negativas familiares a la hora de evaluar las tasas reales de
donacion (ver mas adelante), existe un considerable debate en-
tre los autores que defienden la absoluta necesidad de instaurar
leyes de consentimiento presunto estrictas y aquellos que de-
fienden la idea de seguir consultando a los familiares.

Las leyes de consentimiento presunto, cuando se aplican estric-
tamente, parecen ser eficaces a la hora de mejorar las tasas de
donacion (44-22) En algunos paises resulta dificil su aplicacion,
principalmente por el rechazo que existe hacia esta practica, tan-
to en la comunidad médica, como entre la judicatura (23) y en
la poblacion general y se termina recabando el consentimien-
to familiar. La aplicacion estricta de las leyes de consentimiento
presunto necesita del desarrollo de los registros de no donantes,
lo que implica una importante infraestructura tanto técnica como
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humana. Cada pais debe definir el tipo de consentimiento a apli-
car.

Recomendacion: La persona responsable de la donacion en
cada centro/ drea debe conocer todos los requisitos legales loca-
les y sera responsable de que estos requisitos se cumplan, asi
como de la recogida y custodia de todos los certificados y prue-
bas que sean requeridos por la ley.

1.B.3. Mantenimiento del donante en muerte cerebral
1.B.3.1. Alcance del problema

Es necesario mantener la viabilidad de los 6rganos durante el
tiempo necesario para la evaluacion del donante potencial, para
recabar el consentimiento de la familia, cumplimentar todos los
requisitos legales y organizar los aspectos logisticos de la ex-
traccion. Dependiendo de la marcha del resto del proceso, esta
fase se puede prolongar durante 8 a 12 horas o mas, tiempo du-
rante el cual es necesario mantener la estabilidad hemodinamica
del donante para asegurar una buena perfusién a los érganos y
tejidos. En el estudio de Madrid (17), el 9,5% de todos los suje-
tos que fallecieron en muerte cerebral (107/1.137) presentaron
parada cardiaca en algun momento del proceso y ello impidio la
extraccion de los 6rganos. En el estudio del Pais Vasco de 1993
(15) el 8,4% de los donantes potenciales (11/131) también pre-
sentaron parada cardiaca, lo cual impidié la extraccion de érga-
nos. En el Uruguay, la PCR se produce en el 3% de los donantes
potenciales (43). Venezuela durante el periodo 2003-2005 sobre
504 donantes potenciales, presentdé PCR en 94 casos (18,6%)

1.B.3.2. Puntos clave

El cuidado del donante es una mision del médico encargado de
la unidad de cuidados intensivos, pero la responsabilidad final
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corresponde al profesional encargado de la donacién de 6rganos
en el hospital, en particular en aquellos puntos que se refieren a
la identificacion de los problemas que pueden ralentizar el proce-
so, dado que el tiempo corre en contra nuestra. La promocion de
programas de formacién y de investigacion en este campo es una
de las muchas acciones que se pueden iniciar para minimizar el
problema. Debe procederse a la difusion de las nuevas tecnolo-
gias y los nuevos enfoques terapéuticos que pueden servir de
ayuda para un mantenimiento mas correcto. Los programas de
entrenamiento especifico para aquellos médicos y enfermeras
que trabajan con donantes de 6rganos han demostrado ser de
gran utilidad (27). La promocion del desarrollo de programas de
donantes a corazon parado (ver mas adelante) puede ayudar a
afrontar el problema en aquellos casos en los que la parada car-
diaca es inevitable.

Recomendacion: La promocion de programas especificos de
formacion y de investigacion en el campo del mantenimiento del
donante de organos resulta muy util para mejorar los indices de
eficacia. Se deben estudiar cuidadosamente todos aquellos ca-
S0Ss que presenten parada cardiaca para tratar de detectar y por
lo tanto corregir los posibles fallos. El desarrollo de programas
de extraccion de organos en donantes a corazon parado puede
minimizar el problema en aquellos casos en los que la parada
cardiaca es inevitable.

1.B.4. Acercamiento a la familia
1.B.4.1. Alcance del problema
El acercamiento a las familias de los donantes potenciales repre-
senta un punto clave en el proceso de donacion/ trasplante y es
probablemente el mas delicado, ya que se basa en la relacion con

el drama humano que representa la muerte de un ser cercano.
La negativa familiar a la donacion de 6rganos, junto con la iden-
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tificacion de muertes encefalicas, representa el obstaculo mas
serio para alcanzar una mejoria real en las tasas de donacion de
organos. La negativa a la donacion oscila entre el 20 y el 60% lo
cual nos muestra la importancia numérica de este problema en
diferentes paises y areas estudiadas. Tal y como se ha puesto
de manifiesto en diferentes encuestas (25,28) la poblacion gene-
ral de forma espontanea se muestra favorable a la donacion de
organos. Existe una relacion significativa entre la predisposicion
de los ciudadanos a donar sus 6rganos y su percepcion de los
trasplantes como un buen servicio sanitario. Resulta, por lo tan-
to, facil comprender como las noticias negativas sobre diferentes
temas, como por ejemplo, la muerte cerebral, el trafico de 6rga-
nos, o la falta de equidad en el acceso a los trasplantes pueden
tener un efecto muy pernicioso en la predisposicidon del publico a
la donacién de 6rganos.

1.B.4.2. La decision de la familia

1.B.4.2.1. Donacidn de 6rganos, infor-
macién y medios de comunicacion.

Numerosos especialistas en trasplantes han denunciado el efec-
to pernicioso que, sobre la opinidon publica, tienen las noticias
negativas que aparecen en los medios de comunicacion, como
una de las principales causas que degradan la imagen de los
trasplantes y que incrementan las tasas de rechazo a la dona-
cion, especialmente, entre la poblacion general y aquellos pro-
fesionales sanitarios que no estan especificamente involucrados
en el mundo del trasplante. Los medios de comunicacion pueden
ser una herramienta util para la promocion de la donacion.

La poblacién general es mayoritariamente favorable a la dona-
cion o al menos no esta en contra. Por lo tanto, nuestro éxito se
deberia basar en ofrecer al publico en general una informacién
exhaustiva por una parte, pero también en desarrollar la necesa-
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ria habilidad para detectar el suficiente numero de donantes de
organos por otra. El objetivo final debe ser una combinacion de
un sistema eficaz para identificar los donantes de 6rganos con
las virtudes de la buena informacion y transparencia.

Con frecuencia se subestima el papel que tienen los medios de
comunicacion y su poder de influencia tanto en sentido positivo
como negativo. Los rumores sobre el trafico de drganos, bien
sean verdaderos o falsos, han alcanzado una alta credibilidad,
principalmente porque representan uno de los aspectos mas in-
quietantes de la sociedad moderna. De cualquier manera, re-
sulta claro que el problema ha provocado un enorme dafo en la
donacion altruista de 6rganos a lo largo y ancho del mundo.

Se debe dedicar un importante esfuerzo a tratar de transmitir la
informacion lo mas positiva y correcta a través de los medios de
comunicacion sobre la donacion y el trasplante. Se desarrollaron
diferentes estrategias para aprovechar el importante peso de los
medios de comunicacion y tratar de mejorar el nivel de informa-
cion de la poblacion. Los objetivos de todas estas iniciativas de-
ben ser muy claros y deben estar perfectamente definidos:

— Manejar cualquier tipo de publicidad adversa y tratar de trans-
formar la tendencia negativa de los medios de comunicacién en
una actitud positiva o al menos receptiva hacia la donacién de
organos y los trasplantes.

— Crear una atmdsfera positiva hacia la donacién de érganos a
través de la difusion de noticias positivas en los medios de co-
municacion.

Los mensajes centrales deben ser muy claros:
— Los trasplantes son una terapéutica eficaz y perfectamente es-

tablecida.
— Los trasplantes salvan vidas, otorgan una importante super-
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vivencia a largo plazo y una rehabilitacion absoluta a pacientes
qgue de otra manera no tendrian ninguna esperanza de curacion.
— La escasez de organos es la principal limitacion para salvar la
vida de todos estos pacientes.

— La donacion de érganos es la unica via para salvar todas estas
vidas.

— Debemos donar nuestros érganos, tal vez manana nosotros o
alguien de nuestra familia podria necesitarlos.

Ya que la donacidn y el trasplante son temas con importantes
implicaciones morales, éticas y legales es de la mayor importan-
cia conseguir el mayor respaldo posible de la poblacion general.

Destinatarios de la informacion

El principal problema para poder incrementar la tasa de donan-
tes es mejorar la tasa de deteccion de muertes encefalicas. Este
hecho tiene importantes implicaciones, incluso en el campo de la
comunicacion. El primer y mas importante grupo que necesita re-
cibir la adecuada informacion esta constituido por los profesiona-
les sanitarios, responsables de identificar las muertes encefalicas
y en algunos casos, incluso de realizar el primer acercamiento a
las familias de los fallecidos. Este grupo es particularmente vul-
nerable a los efectos que tienen las noticias negativas que apa-
recen en los medios de comunicacion. Por el contrario, cuanto
mas sienten que lo estan haciendo es necesario y beneficioso,
mayor estimulo tienen para afrontar los problemas y por lo tanto,
mayores posibilidades de éxito. Es muy importante que estos
profesionales se sientan apoyados, y esto trasladado al campo
de la comunicacion, se debe traducir en que las estrategias de
mejora incluyan este apoyo.

Tanto los profesionales del trasplante, como los responsables

sanitarios, necesitan moverse en un modelo que goce de la con-
fianza del publico. Esto sélo puede conseguirse cuando los men-
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sajes son claros, bien definidos, positivos y cuando son transmi-
tidos por las personas que estan directamente involucradas en el
proceso de donacion y trasplante.

Esta claro que sin el apoyo del publico en general y sin su pre-
disposicion a donar sus 6rganos o los de sus familiares no habria
trasplante. Los medios de comunicacion y a su través el publico
en general deben constituir asimismo una de nuestras audiencias
clave. En este sentido, pueden resultar de utilidad las reuniones
entre periodistas, expertos en comunicacion y lideres del campo
de los trasplantes, que deben ser tomadas como una via prag-
matica para tratar de educar a los medios de comunicacién en
aspectos relacionados con los trasplantes. Los conceptos erro-
neos deben ser abordados sin asomo de duda y los aspectos
positivos de la donacion y el trasplante deben ser subrayados.

El teléfono de 24 horas

En nuestra experiencia, el disponer de un teléfono de 24 horas
como herramienta para transmitir una informacion correcta ha re-
sultado de gran utilidad: una unica linea telefonica, para un pais
0 para una region, que facilita el acceso instantaneo a una orga-
nizacion de trasplantes con profesionales especificamente entre-
nados. Mediante este teléfono podemos transmitir cualquier tipo
de informacion al publico en general, a los profesionales de los
medios de comunicacién y a los profesionales sanitarios. Cual-
quiera puede obtener cualquier informacion sobre la donacion y
trasplante (informacion técnica, requerimientos legales, informa-
cion sobre datos, etc.); asimismo, los medios de comunicacion
pueden tener acceso a contrastar cualquier noticia que llegue
a sus redacciones o bien, a los mas significativos desarrollos
técnicos en el campo de los trasplantes. También nos servira
para cortar cualquier intento de propagacion de rumores abso-
lutamente falsos en relacidén con el trafico de 6rganos u otras
irregularidades en el campo de los trasplantes. Es importante
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que los trasplantes se desarrollen en un clima de confianza y
transparencia, de esta manera, seran cada vez mejor aceptados
por el publico en general.

Sitio Web

Toda Organizacion debe disponer de un sitio Web que comple-
menta el teléfono de 24 hrs y resulta un medio muy adecuado
para brindar informacioén a la sociedad y a los profesionales asi,
como a los medios de comunicacion.

La necesidad de un apoyo profesional

Resulta a veces muy complicado el poder afrontar la publicidad
negativa y promover los aspectos positivos de la donacion y el
trasplante al publico en general y a la comunidad médica a través
de los medios de comunicacion. Es una tarea que necesita espe-
cial dedicacion y un apoyo profesional importante.

Es esencial entrenar especificamente a los profesionales del
campo de los trasplantes que van actuar como portavoces, para
gue sus relaciones con los medios de comunicacion sean lo mas
fluidas y eficaces posible. No podemos olvidar que el principal
ingrediente para tener éxito es la credibilidad, poder comunicar
sin asomo de duda los beneficios de los trasplantes implica una
estrecha cooperacion entre todos los profesionales de la sani-
dad, estén o no involucrados directamente en la deteccion de
donantes, la extraccion de dérganos o el trasplante. Todos los
profesionales incluso aunque no estén directamente relaciona-
dos con estas actividades pueden tener una influencia potencial
positiva o bien negativa, en el publico en general y por lo tanto en
su predisposicion para donar sus organos.
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Puntos conflictivos

Algunos de los aspectos relacionados con la donacion de érga-
nosy los trasplantes son muy delicados. Pero hay algunos temas
especialmente conflictivos, como por ejemplo la muerte cerebral,
el trafico de 6rganos o la ausencia de equidad en el acceso a los
trasplantes o en la distribucion de los érganos donados, que si no
se abordan correctamente pueden tener efectos potencialmente
catastroficos en las tasas de donacion. De ahi la importancia de
facilitar a los profesionales del trasplante el necesario entrena-
miento para poder abordar estos temas. Existen directrices para
explicar de una forma clara y pragmatica estos temas conflictivos
a los periodistas y al publico en general que deben ser claramen-
te definidas y distribuidas a los profesionales sanitarios a cargo
de la donacion de érganos.

Recomendacion: La informacion, bien sea positiva o negativa,
juega un papel importantisimo, en la predisposicion del publico
en general a la donacion de drganos. Hay una clara necesidad
entre los profesionales del trasplante de disponer del suficiente
apoyo y ayuda de los expertos en comunicacion para planificar lo
mensajes que se transmiten a los medios de comunicacion, tanto
en la forma como n el contenido y la mejor manera de transmi-
tirlos. Se debe poner especial atencion en los temas mas con-
flictivos como la muerte cerebral o el trafico de organos, en los
que la necesidad de disponer de definiciones claras y directrices
especificas es mucho mayor. Los profesionales sanitarios que no
estan directamente involucrados en la donacion y el trasplante
deben ser una de los principales destinatarios de la informacion,
aunque los medios de comunicacion y a su través el publico en
general también deben ser considerados de forma preferente, ya
que la concrecion en estos dos grupos va a conllevar la mejor re-
lacion coste/beneficio. Es recomendable promover en cada pais
un consenso general entre todos los agentes involucrados en la
donacion y el trasplante, y desarrollar un plan detallado de accion
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en el que se definan claramente los objetivos de acuerdo a las
caracteristicas locales, si queremos crear un ambiente positivo
para la donacion de organos.

1.B.4.2.2. Actitudes de los familiares de
los donantes y del profesional sa-
nitario cuando realiza el acer
camiento a la familia

La negativa familiar a la Donacion se situa entre el 18 y el 70%
en los diferentes paises de Latinoamérica y el caribe (5).

Algo ocurre en este momento particularmente sensible, que hace
muy dificil que se pueda tomar una decision. El primer problema
aparece cuando las familias no tienen informacion sobre los de-
seos del fallecido. En esta situacion solo el 50% de los ciudada-
nos donaria los 6rganos de sus familiares (25,28). La inmediata
conclusion de este dato, es que se debe animar a la gente a que
hable sobre la donacion de drganos y el trasplante en familia y
que transmitan su opinién a sus familiares mas cercanos. Esta
actitud puede cambiar completamente el panorama; en los mis-
mos trabajos (25,28) se demuestra que el 93-94% de la gente
daria una repuesta positiva al requerimiento para la donacion de
organos si conoce que su familiar era favorable a esta donacion.
Sin embargo, este dato no siempre esta disponible y entonces la
respuesta no va a depender sélo de la actitud de los familiares,
sino de muchos otros factores: opinién previa de la familia sobre
la donacion, trato recibido en la unidad previo a la muerte ence-
falica y condiciones del entrevistador. El personal sanitario no re-
lacionado con la tematica piensa que la donacion va a afectar ne-
gativamente a la familia y a su duelo, que la familia va a percibir
que hay un conflicto de intereses, no se encuentran a gusto con
la idea de la donacidn o de presentar la opcion de la donacion o
simplemente, por una falta de conocimiento de cémo se lleva a
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cabo el proceso. En algunos paises se realiza el abordaje prac-
ticamente a todas las familias de los potenciales donantes que
son detectados pero las actitudes del personal médico que la
realiza son las mismas y por lo tanto la tasa de ineficacia es muy
alta. Cuanto menos a gusto se encuentra uno presentando la
opcion de la donacion, menos eficaz es uno y menores seran las
posibilidades de hacerlo apropiadamente y por lo tanto de tener
éxito. Por el contrario, si estamos convencidos de estar haciendo
algo beneficioso y necesario, mayores seran las posibilidades de
obtener una respuesta positiva. Las causas de las negativas no
varian mucho de un pais a otro (17,31,32), y cuando estas cau-
sas son analizadas en profundidad vemos que en algunos casos
la decision inicial de la familia se puede modificar con la forma en
la cual estas personas son entrevistadas e informadas.

Queda claro por lo tanto, que la responsabilidad de otorgar el
consentimiento para la donacion es por supuesto de los fami-
liares, pero que el personal sanitario que realiza la entrevista es
importantisimo y determinante, por lo que necesita ser correc-
tamente entrenado para poder abordar esta tarea tan delicada.
Contrariamente a la opinion de algunos autores parece claro que
el consentimiento familiar, cuando se requiere de una forma pro-
fesional, no afecta de una forma tan importante a las tasas de
donacion de érganos (35):

— Debemos darnos cuenta que estamos alli para ayudar y ser
utiles y nunca para importunar a nadie.

— Es necesario realizar un completo acercamiento y ofrecer toda
la ayuda necesaria, no solamente realizar una entrevista de soli-
citud de donacion. El acercamiento y el apoyo a las familias debe
ser realizado por el personal especificamente entrenado y debe
ser mantenido independientemente de la decision que tome la
familia.
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— El primer contacto con la familia debe ser cuidadosamente pre-
parado. Necesitamos recoger toda la informacién posible sobre
los diferentes miembros de la familia y su situacion. Se debe
decidir el lugar y el momento oportuno. La entrevista debe ser
separada completamente de la comunicacion de la muerte, y una
vez que se comprenda la situacion de muerte encefalica...

— Todas las entrevistas deben ser cuidadosamente analizadas a
posteriori, por el equipo responsable de la donacion de érganos.
Todos los errores que se detecten debe ser evitados en poste-
riores entrevistas (por ejemplo: no haber facilitado la adecuada
informacion, no haber seguido el ritmo de asimilacion de concep-
tos que tiene cada familia, no haber respetado algunas reaccio-
nes que puedan haber tenido los familiares, haber interrumpido
el proceso de duelo, etc.)

— Se deben desarrollar programas de entrenamiento especificos
que ayudaran a los profesionales para realizar los acercamientos
a las familias de los donantes de una forma apropiada.

Recomendacion: Se debe animar a la gente a hablar acerca de
la donacion y os trasplantes en el ambito familiar y a transmitir sus
opiniones y sus deseos a sus familiares mas cercanos, de esta
manera se facilita la toma de decision en el momento de plantear-
se la donacion. Sin embargo, la responsabilidad de la respuesta
al consentimiento para la donacion no solo radica en las familias
de los potenciales donantes, sino que también los profesionales
sanitarios tienen un importante papel en este punto, Los profe-
sionales sanitarios necesitan un entrenamiento especifico para
realizar la entrevista familiar. Cuando el consentimiento familiar
se requiere de una forma apropiada, probablemente no afecte de
una forma tan importante a las tasas de donacion.
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1.B.5. Aspectos organizativos

Es necesario disponer de una Organizacién Nacional y Hospita-
laria de coordinacion que cubra un area o pais y que esté a cargo
de los aspectos administrativos y organizativos del proceso. La
mayoria de los sistemas de coordinacién que existen en el mun-
do estan dedicados a mantener y controlar las listas de espera,
a la distribucién de 6rganos siguiendo criterios de histocompati-
bilidad, a los estudios estadisticos y en algunos casos también
a las tareas de organizar los desplazamientos de los 6rganos
o de los equipos de extraccion y trasplante. Sin embargo, esta
Organizacion de coordinacion deberia abordar dos misiones fun-
damentales: una Organizativa: tener una estructura de recursos
humanos profesionalizada y con una incidencia real en la dona-
cion de 6rganos y tejidos, Dos Operativa: servir de soporte a todo
el proceso de la donacién y el trasplante, y responsabilizarse
de la labor de distribucion de los érganos... Debemos tener en
cuenta que el proceso tiene lugar en tres lugares diferentes a
la vez y que estan, en la mayoria de las ocasiones, fisicamente
separados. El sistema no se puede dedicar exclusivamente a la
distribuciéon de érganos sino que debe estar activo en todas las
fases del proceso y sobre todo en aspectos de planificacion, co-
ordinacion, con el objetivo claro de obtener érganos.

El sistema debe ser capaz de detectar cualquier problema que
pueda conducir a la pérdida de potenciales donantes y asimismo
de aportar la solucidon mas apropiada. Esto habitualmente se de-
duce de la aplicacion de protocolos perfectamente establecidos y
del analisis correcto de los datos obtenidos. El sistema de coor-
dinacion debe ser responsable de promover la investigacion, de
desarrollar programas de entrenamiento, de mantener sistemas
de informacion de desarrollar las politicas de planificacion y so-
bre todo de garantizar la transparencia de todo el proceso. La
adjudicacion de los 6rganos constituye un punto clave en el man-
tenimiento de la credibilidad del sistema. Los criterios de distribu-
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cion deben seguir los principios de justicia para los receptores. El
organismo de coordinacion debe ser responsable de promover
un sistema justo y transparente de distribucion de érganos y asi-
mismo de su estricto cumplimiento.

Debemos tener en cuenta que una extraccion multiorganica re-
presenta la culminacién del trabajo de muchos profesionales,
por lo tanto, se debe exigir el maximo de profesionalidad en las
personas que integran el sistema de coordinacion para asegurar
que los aspectos organizativos no son la causa de ningun fraca-
so. Debemos actuar como un vehiculo seguro que transforme
los 6rganos de los potenciales donantes en 6rganos disponibles
para ser trasplantados en los receptores mas apropiados. De
esta manera, actuando como puentes entre los donantes y los
receptores hacemos posible que la vida continue.

1.B.5.1. Alcance del problema

Parece haber un acuerdo generalizado acerca de la necesidad
de disponer de una organizacion nacional que contribuya al apo-
yo de la actividad de donacion y trasplante en un pais. Estas
organizaciones son muy diferentes de un pais a otro en lo que
se refiere a:

— Ambito (regional/nacional)

— Tamano

— Dependencia (administracion sanitaria/mixta)

— Estructura (Organismo estatal/ privado/ mixta/)

— Filosofia general (centralizacion/ descentralizacion)

— Competencias y objetivo principal (distribucién de érganos +
obtencion de érganos)

— Actividades (6rganos =+ tejidos + médula 0sea)

Estas diferencias son el resultado de su origen y de su historia,
del sistema sanitario en el que se han desarrollado, de los re-
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cursos que han empleado e incluso del perfil de las personas
que en ellas trabajan, de sus fundadores, y de sus directores.
No existe ninguna férmula unica que asegure un buen resultado.
Sin embargo, si la donacién altruista de érganos se define como
una prioridad, deberiamos tratar de buscar un consenso acerca
de cuales pueden ser las caracteristicas que deben tener estas
organizaciones encargadas de la donacion de 6rganos para ser
mas eficaces.

Recomendacion: Con vistas a optimizar la donacion de érganos
se requiere la existencia de una organizacion de trasplantes na-
cional especificamente involucrada en todo el proceso. Sus ca-
racteristicas en lo que se refiere a tamano, estructura, objetivos,
etc. Deben ser definidas de acuerdo a la situacion de cada pais.

1.B.5.2. Puntos de mejora
1.B.5.2.1. Distribucion de érganos

Los criterios de distribucion constituyen un punto clave en el
mantenimiento de la credibilidad del sistema. Estos criterios de-
ben haber sido consensuados por los profesionales involucrados
y estar de acuerdo a los principios de justicia para los receptores.
El sistema de coordinacién es responsable de la promocién de
unos criterios de adjudicacidon de 6rganos justos y trasparentes y
de su estricto cumplimiento.

1.B.5.2.1.1. Promocion de la Donacion

El problema aparece cuando las estructuras organizativas no
tienen influencia real sobre la donacién de érganos. Durante
este documento se ha venido insistiendo en que el proceso de
donacion es un proceso complejo y multifactorial que requiere
un enfoque integrado con acciones diversas que muchas veces
escapan al ambito de una organizacion nacional. Esta situacion
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habitualmente es malentendida por la opinién publica e incluso
por muchos profe - sionales que atribuyen responsa - bilidades
y capacidades a estas organizaciones que de hecho no tienen
0 que tienen en una pequena proporcion. Se debe evitar lanzar
mensajes como «se debe promover la donacién de érganos» sin
hacer una especificacion posterior de como se debe llevar a cabo
esta promocidn, ya que ello contribuye a malas interpretaciones,
dado que muchas veces no es posible abordar estas acciones de
forma realista. Los programas de donacion y trasplantes de los
paises deben estar adaptados a las necesidades de sus residen-
tes, y ser desarrollados de acuerdo con sus prioridades sanita-
rias nacionales (36).

Recomendacion: Resulta evidente la necesidad de disponer de
una organizacion nacional de distribucion de organos. Sin em-
bargo, se debe definir perfectamente en cada caso, si ademas
deben abordar acciones para promover la donacion de organos.
Si la respuesta es positiva, las Administraciones Sanitarias de-
berian dotar a estas organizaciones de la suficiente capacidad
de actuacion y responsabilidad. Aunque la respuesta sea negati-
va, siempre permanecera la necesidad de una organizacion su-
prahospitalaria que promueva y facilite la donacion de organos.

1.B.5.2.2. Organizaciones Nacionales
para mejorar la donacién de érga-
nos. ¢ Qué tipo de organizacion?

No existe una solucion universal ni una unica respuesta a esta
pregunta, pero deberiamos tratar de definir cual puede ser el tipo
de organizaciéon mas eficaz para mejorar las tasas de donacion
de drganos dentro del marco de las diferentes variables que se
han descrito previamente.
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1.B.5.2.2.1. Ambito/tamario
/general

Parece haber pocas dudas acerca de que la situacion ideal es
un sistema integrado que sirva de soporte a todo el proceso de
la donacidn, la distribucion y el trasplante. El sistema debe ser
capaz de detectar cualquier problema que pueda conducir a la
pérdida de donantes y de facilitar la solucién mas apropiada. Ello
habitualmente se deriva de la aplicacién de protocolos bien es-
tablecidos y el correcto analisis de los datos recogidos. La or-
ganizacion debe ser responsable de promover a investigacion,
desarrollar programas de entrenamiento, planificar la politica a
seguir, desarrollar programas de entrenamiento, planificar la po-
litica a seguir, desarrollar programas de informacion y sobre todo
garantizar la transparencia de todo el proceso.

Existe una aparente contradiccion que debe ser discutida y asu-
mida:

— En lo que se refiere a la distribucion de 6rganos, aunque con
algunas limitaciones (tiempo, costes y motivacion para la dona-
cion de organos), se acepta que cuanto mayor sea el «pool»
de pacientes, mejores posibilidades de compatibilidad encontra-
remos (37). Los pacientes en situacion de urgencia y aquellos
receptores con mayores dificultades para encontrar un érgano
(nifos, pacientes renales hipersensibilizados y otras situaciones
especificas) no se pueden tratar de forma eficaz en el ambito de
una organizacion pequena. Ello sugeriria que una gran organiza-
Ccion podria ser un modelo éptimo.

— Sin embargo, en lo que se refiere a la donacién de drganos,
hay algunos datos que nos hacen mirar en sentido opuesto: las
organizaciones mas pequefias son mas eficaces que las gran-
des (38). Ello probablemente es debido a un mejor conocimiento
de los factores locales, a una deteccion mas rapida y eficaz de
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los problemas y a una mayor responsabilidad de los profesiona-
les involucrados en el proceso. Las organizaciones grandes y
centralizadas, sin una participacién completa en el proceso, son
altamente desmotivantes y no contribuyen a promover la dona-
cion de organos. «Los 6rganos obtenidos dentro de una comu-
nidad en concreto, deben ser considerados como parte de esa
comunidad, y es ésta y no exclusivamente la profesion médica
la que determine cual es la mejor forma de adjudicacion» (36).

Por lo tanto, con vistas a combinar los beneficios derivados de
tener una mayor tasa de donacién y también un «pool» de pa-
cientes mas grande, se podria recomendar la combinacion de
organizaciones locales fuertes que trabajen en la promocion de
la donacion de érganos y organizaciones mas grandes y descen-
tralizadas que se ocupen de la distribucion de érganos, siempre
dentro del marco de la cooperacion en tratar de hallar las solucio-
nes mas apropiadas para los problemas planteados.

Es necesario que la Administracion Sanitaria se involucre directa
o indirectamente en el sistema de donacion de 6rganos. Con ello
se persigue el poder disponer de los recursos necesarios, poder
garantizar que se cumplen los requisitos legales y funcionales en
los hospitales con respecto a la donacion de érganos.

Recomendacion: Para conseguir el enfoque mds adecuado del
problema de la donacion/trasplante de drganos desde el punto
de vista organizativo, se recomienda el desarrollo de sistemas
compuestos por organizaciones pequenas locales/regionales,
bajo el control o la supervision directa de las Administraciones
Sanitarias y principalmente enfocadas a promover la donacion
de organos, junto con estructuras mas grandes dedicadas a la
distribucion de organos y mantenimiento de las listas de espera.
Estas dos estructuras deben trabajar dentro del necesario marco
de cooperacion para tratar de proponer las soluciones mas ade-
cuadas a los problemas comunes que se plantean.
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1.B.5.2.2.2. Estructura y dependencia

Las diferencias que existen de un pais a otro hacen dificil en-
contrar un modelo que pueda ser universal. Sin embargo, la es-
trecha relacion entre la predisposicion del publico a la donacion
altruista de érganos y la transparencia del sistema, la necesidad
de garantizar los estandares sanitarios, la necesidad de cono-
cer el origen y destino de los érganos vy tejidos, la necesidad de
disponer de un sistema equitativo de distribucién de los siempre
escasos recursos, hace necesario que haya un control por parte
de las autoridades sanitarias y ello nada tiene que ver con el mo-
delo que se adopte.

Recomendacion: La donacion de drganos y su distribucion es
una responsabilidad de la Administracion Sanitaria. Es la Adminis-
tracion Sanitaria la que debe proporcionar los recursos necesarios
y garantizar la transparencia y sequridad de todo el sistema.

2. Cooperacion internacional

Aunque la promocion de la donacion debe ser acometida por
las organizaciones regionales/nacionales, la existencia de una
cooperacion internacional no es solo posible, sino altamente de-
seable. Esta cooperacion debe desarrollarse en el marco de las
organizaciones supranacionales y mediante acuerdos interna-
cionales entre los diferentes paises.

Los siguientes aspectos que tienen influencia en la donacion de
organos deberian ser considerados preferencialmente en estos
marcos de cooperacion internacional:

— Promocion del intercambio de experiencias.

— Desarrollo de los programas de entrenamiento para los profesio-
nales involucrados en la donacion de érganos, tejidos y células.
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— Desarrollo de registros on line que permitan una informacion
adecuada en tiempo real.

— Desarrollo de programas informaticos para la deteccion de
muertes encefalicas on line.

— Denuncia y persecucion de cualquier forma de comercializa-
cion de érganos.

— Desarrollo de sistemas que posibiliten el conocimiento del ori-
gen y destino de los érganos y tejidos en cualquier momento.
Trazabilidad de todo el proceso.

— Provisidn de la necesaria transparencia a los procedimientos
de donacidn y trasplante.

— Estandarizacion de las normas de acreditacion para extraccion
y trasplante a los hospitales.

— Desarrollo de programas de informacion a la poblacion a través
de los medios de comunicacion.

Recomendacion: La cooperacion internacional para la promo-
cion de la donacion de drganos es absolutamente necesaria
para conseguir las soluciones mas adecuadas a la escasez de
organos. En el marco de esta cooperacion se podrian minimizar
las diferencias dificilmente explicables en cuanto a las tasas de
donacion de organos entre paises y por lo tanto, en el acceso
al trasplante de una ciudadanos y otros. Las Administraciones
Sanitarias deberian involucrarse activamente en la promocion y
financiacion de este tipo de cooperacion, con vistas a facilitar a
sus ciudadanos una mayor posibilidad de ser trasplantados en
caso necesario.
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Recomendacion: La promocion de programas adecuados de
entrenamiento para todos los profesionales involucrados en la
obtencion y donacion de drganos y de las medidas que garanti-
cen la seguridad y el comportamiento ético de todo el sistema,
deben ser definidas como una prioridad en este marco de coope-
racion internacional.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Donantes en muerte cerebral
Proceso donacidn/trasplante.

I. Recomendacion: E/ proceso de donacion/trasplante es largo
y complicado y por ello no puede ser dejado a su libre evolucion,
sino que precisa de una cuidadosa protocolizacion y supervision
para evitar cualquier tipo de improvisacion. Es, por tanto, nece-
sario que haya una persona responsable en cada drea/hospital
con el objetivo de monitorizar cuidadosamente el proceso y de-
terminar donde estdan los problemas y donde y cuando deben
dedicarse los recursos disponibles.

Il. Recomendacion: Deben establecerse los indices de eficacia
en cuanto a deteccion de muertes encefdlicas para cada hospi-
tal/area sanitaria, dado que los resultados de los trabajos publi-
cados no pueden ser extrapolados a nuestro ambito de actua-
cion. Sin embargo, mientras se consigue la localizacion exacta
del problema, podemos referirnos a los estandares ya publicados
y si la tasa de deteccion de donantes se aleja mucho del mini-
mo marcado para una poblacion dada, podemos considerar que
existe un fallo en la deteccion de muertes encefalicas.

lll. Recomendacion: Los registros de muerte cerebral son la he-
rramienta mas importante de que disponemos para evaluar la
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tasa de donacion. Los datos de los registros debe ser cuidado-
samente recogidos de horma prospectiva, pero controlados de
forma retrospectiva para disponer de una informacion absoluta-
mente fiable.

IV. Recomendacidn: Se deben iniciar programas preactivos
de deteccion de muertes encefalicas para mejorar las tasas de
identificacion de donantes potenciales. Estos programas deben
ser llevados a cabo por profesionales especialmente entrenados
(facultativo responsable del proceso de donacion) desarrollando
unas lineas de trabajo perfectamente definidas y de acuerdo a
las normas éticas internacionalmente aceptadas.

V. Recomendacion: E/ peffil y las responsabilidades de la per-
sona clave para la donacion en un hospital/ area especificos
deben estar claramente definidos, ya que es el trabajo desarro-
llado por este profesional lo que va a marcar la diferencia entre
un programa de donacion con éxito y un programa de donacion
destinado al fracaso. Este perfil y responsabilidades deberan
adaptarse a las condiciones locales, pero es muy recomenda-
ble que el equipo responsable de la donacion trabaje de forma
totalmente independiente con respecto del equipo de trasplante
del centro.

VI. Recomendacidn: Para asequrar, tanto la viabilidad de los
organos, como que se cumplen los requerimientos de seguridad
necesarios para evitar la transmision de enfermedades infeccio-
sas o0 neoplasicas al receptor, se deben desarrollar protocolos
estandarizados de evaluacion del donante. Estos protocolos de-
ben sequirse cuidadosamente con el fin de minimizar los fallos
en la evaluacion y por tanto, los riesgos para los futuros recepto-
res de los drganos.
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Aspectos legales

VII. Recomendacion: E/ proceso donacion/trasplante debe ser
desarrollado dentro de un marco legal apropiado. Las leyes de
trasplantes deben incluir una adecuada definicion de los crite-
rios de muerte cerebral, la posicion del pais con respecto al con-
sentimiento para la donacion, los requisitos minimos que deben
cumplir los hospitales para ser acreditados para la extraccion de
organos y tejidos y su trasplante, y asimismo, deben recoger los
principios generales y universalmente aceptados de mantener la
confidencialidad de los datos y evitar y persequir cualquier forma
de comercializacion.

VIIl. Recomendacioén: Se debe incluir el tema de la donacion/
trasplante en los programas de formacion de los profesionales de
la judicatura. Es recomendable mantener un contacto continuado
con estos profesionales y sobre todo con aquellos que estan in-
volucrados en este campo. Una estrecha colaboracion entre los
profesionales sanitarios y los profesionales de la judicatura de-
beria reducir al minimo las negativas judiciales a la donacion de
organos.

Aspectos Sociales

IX. Recomendacioén: Resulta muy recomendable tantear la opi-
nion publica sobre su eventual actitud ante leyes de consenti-
miento presunto o consentimiento informado para la donacion
de organos antes de promover cambios en las practicas legales
que podrian tener consecuencias negativas no previstas ni de-
seadas. La persona responsable de la donacion en cada centro/
drea debe conocer todos los requisitos legales locales y sera
responsable de que estos requisitos se cumplan, asi como de la
recogida y custodia de todos los certificados y pruebas que sean
requeridos por la ley.
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X. Recomendacién: La promocion de programas especificos de
formacion y de investigacion en el campo del mantenimiento del
donante de organos resulta muy util para mejorar los indices de
eficacia. Se deben estudiar cuidadosamente todos aquellos ca-
S0Ss que presenten parada cardiaca para tratar de detectar y por
lo tanto corregir los posibles fallos.

Xl. Recomendacion: La informacion, bien sea positiva 0 ne-
gativa, juega un papel importantisimo en la predisposicion del
publico en general a la donacion de organos. Hay una clara
necesidad entre los profesionales del trasplante de disponer
del suficiente apoyo y ayuda de los expertos en comunicacion
para planificar los mensajes que se transmiten a los medios
de comunicacion, tanto en la forma como en el contenido y la
mejor manera de transmitirlos. Se debe poner especial aten-
cion en los temas mas conflictivos como la muerte cerebral o
el trafico de organos, en los que la necesidad de disponer de
definiciones claras y directrices especificas es mucho mayor.
Los profesionales sanitarios que no estan directamente invo-
lucrados en la donacion y el trasplante deben ser uno de los
principales destinatarios de la informacion, aunque los medios
de comunicacion y a su través el publico en general también
deben ser considerados de forma preferente, ya que la concre-
cion en estos dos grupos va a conllevar la mejor relacion coste/
beneficio. La implantacion de un teléfono de 24 horas atendido
por profesionales especificamente entrenados y un sitio Web
puede ser una forma simple y muy util de mejorar el proceso de
informacion a los profesionales, a los periodistas y al publico en
general. Es recomendable promover en cada pais un consenso
general entre todos los agentes involucrados en la donacion y
el trasplante, y desarrollar un plan detallado de accion en el que
se definan claramente los objetivos de acuerdo a las caracte-
risticas locales, si queremos crear un ambiente positivo para la
donacion de organos.

125



INCORT

Xll. Recomendacion: Se debe animar a la gente a hablar acerca
de la donacion y los trasplantes en el ambito familiar y a trans-
mitir sus opiniones y sus deseos a sus familiares mas cercanos,
de esta manera se facilita la toma de decision en el momento
de plantearse la donacion. Sin embargo, la responsabilidad de
la respuesta al consentimiento para la donacion no sdlo radica
en las familias de los potenciales donantes, sino que también
los profesionales sanitarios tienen un importante papel en este
punto. Los profesionales sanitarios necesitan un entrenamiento
especifico para realizar la entrevista familiar.

Aspectos organizativos

XIll. Recomendacion: Con vistas a optimizar la donacion de or-
ganos se requiere la existencia de una organizacion de trasplan-
tes nacional especificamente involucrada en todo el proceso. Sus
caracteristicas en lo que se refiere a tamano, estructura, objeti-
vos, etc., deben ser definidas de acuerdo a la situacion de cada
pais.

XIV. Recomendacion: Resulta evidente la necesidad de dispo-
ner de una organizacion para la distribucion de érganos. Sin em-
bargo, se debe definir perfectamente en cada caso, si ademas
deben abordar acciones para promover la donacion de organos.
Si la respuesta es positiva, las Administraciones Sanitarias debe-
rian dotar a estas organizaciones de la suficiente capacidad de
actuacion y responsabilidad. Aunque la respuesta sea negativa,
siempre permanecera la necesidad de una organizacion nacio-
nal que promueva y facilite la donacion de drganos.

XV. Recomendacion: Para conseguir el enfoque mads adecuado
del problema de la donacion/trasplante de organos desde el pun-
to de vista organizativo, se recomienda el desarrollo de sistemas
compuestos por organizaciones pequenas locales/regionales
bajo el control o la supervision directa de las Administraciones
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Sanitarias y principalmente enfocadas a promover la donacion
de organos, junto con estructuras mas grandes dedicadas a la
normalizacion, control del proceso, distribucion de organos y
mantenimiento de las listas de espera. Estas dos estructuras de-
ben trabajar dentro del necesario marco de cooperacion para tra-
tar de proponer las soluciones mas adecuadas a los problemas
comunes que se plantean.

XVI. Recomendacion: La donacion de drganos y su distribu-
cion es una responsabilidad de la Administracion Sanitaria. Es la
Administracion Sanitaria la que debe proporcionar los recursos
necesarios y garantizar la transparencia y seguridad de todo el
sistema.

COOPERACION INTERNACIONAL

XVII. Recomendacidn: La cooperacion internacional para la
promocion de la donacion de organos es absolutamente nece-
saria para consequir las soluciones mas adecuadas a la escasez
de organos. En el marco de esta cooperacion se podrian minimi-
zar las diferencias dificilmente explicables en cuanto a las tasas
de donacion de organos entre paises y por lo tanto, en el acceso
al trasplante de unos ciudadanos y otros. Las Administraciones
Sanitarias deberian involucrarse activamente en la promocion y
financiacion de este tipo de cooperacion, con vistas a facilitar a
sus ciudadanos una mayor posibilidad de ser trasplantados en
caso necesario.

XVIIl. Recomendacién: La pro mocion de programas adecua-
dos de entrenamiento para todos los profesionales involucrados
en la obtencion y donacion de organos y de las medidas que
garanticen la seguridad y el comportamiento ético de todo el sis-
tema, deben ser definidas como una prioridad en este marco de
cooperacion internacional.
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RECOMENDACION

SOBRE GUIAS DE CALIDAD Y SEGURIDAD
DE CELULAS Y TEJIDOS HUMANOS

PARA TRASPLANTE

1. INTRODUCCION

El numero de pacientes que se benefician actualmente del im-
plante de alguna célula o tejido humano es cada vez mayor, las
patologias para las que se indica su utilizacion aumentan expo-
nencialmente y los métodos de procesamiento de los mismos re-
quieren aplicaciones tecnoldgicas mas innovadoras permitiendo
que un mayor numero de células y tejidos puedan estar disponi-
bles para su uso.

Al ser injertos que requieren en primer lugar un acto de donacion,
los principios de voluntariedad, altruismo, solidaridad y anonima-
to entre el donante y receptor (principios basicos de cualquier
acto de donacion trasplante) deben presidir cualquier guia o nor-
ma que regule o promocione estos actos.

Los conceptos de calidad y seguridad deben estar asegurados
para evitar la transmision de enfermedades, estableciendo siste-
mas de control desde la donacion, obtencion, almacenamiento,
procesamiento, distribucidn hasta el implante.

El intercambio y la distribucion entre diferentes Bancos de tejidos
y entre paises obliga a establecer medidas y sistemas de control
que garanticen el cumplimiento de un minimo de estandares de
calidad en todos los procesos junto con la cooperacion entre los
diferentes organismos designados por las distintas Autoridades
Sanitarias de cada pais para el control y seguimiento de estas
actividades dentro de su ambito de actuacion.
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2. OBJETIVOS Y AMBITO DE APLICACION

Este documento ha sido elaborado por el Subgrupo Calidad y
Seguridad en Tejidos y Células del Consejo Iberoamericano de
Donacion y Trasplantes (CIDT) para que sirva de guia en la ela-
boracién de normas nacionales, estableciendo un conjunto de
criterios de calidad para la donacion, la obtencion, la eva-luacion,
el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento, la distri-
bucién y el implante de células y tejidos humanos y que asegu-
ren un elevado grado de proteccion de la salud de los receptores
y al personal que trabaja en cada proceso.

La presente guia no se aplica:

* Ala sangre y hemoderivados (excepto células progenitoras he-
matopoyéticas).

* A los tejidos y células obtenidos y utilizados en el mismo acto
quirurgico y sin haber sido almacenados en bancos de tejidos.

* A los 6rganos y partes de érganos que tengan como objetivo
sustituir la funcion de un érgano entero en el cuerpo humano.
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3. DEFINICION DE TERMINOS
Almacenamiento

Mantenimiento del producto en condiciones controladas y ade-
cuadas hasta su distribucion.

Aplicacion

La utilizacion de tejidos o células en un receptor humano y/o en
aplicaciones extracorporales (se incluyen las actividades de im-
plantar, infundir, injertar, aplicar o trasplantar).

Banco de tejidos y células

Establecimiento individualizado o perteneciente a una unidad de
salud, capacitado y autorizado por la Autoridad Sanitaria com-
petente de para realizar actividades relacionadas con el proce-
samiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribucion
de tejidos y células de origen humano. Dentro de sus funciones
también puede estar encargado de la obtencion y/o de la eva-
luacion de tejidos y células.

Células

Las células individuales o un conjunto de células de origen hu-
mano no unidas entre si por ninguna forma de tejido conjuntivo.

Centro o Unidad de obtencidn
Establecimiento individualizado o perteneciente a una unidad de

salud que desempefia actividades de recogida de tejidos y célu-
las de origen humano.
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Centro o Unidad de implante o aplicacion

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

Cddigo de identificacion

Designacion unica numérica o alfanumérica que identifica cada
tejido o célula de un donante, y que contiene informacién que
permite seguir su trazabilidad de origen a destino final y vicever-
sa.

Cuarentena

Periodo en el que los tejidos o células extraidos, se mantienen
aislados fisicamente, o a través de otros medios eficaces, mien-
tras se espera una decision sobre su aceptacion o rechazo para
ser procesados o utilizados en seres humanos.

Distribucion

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

Donacién

Hecho de donar gratuita y voluntariamente cualquier tejido o cé-
lula de origen humano destinados a ser aplicados terapéutica-
mente en el cuerpo humano.

Donante

Cualquier fuente humana viva o muerta, de células y/o tejidos.
Efecto o evento adverso grave Cualquier hecho desfavorable
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vinculado a la obtencién, evaluacion, procesamiento, almacena-
miento y distribucion de células y tejidos que pueda conducir a la
transmision de una enfermedad, a la muerte del paciente o a es-
tados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades
0 que puedan dar lugar a hospitalizacion o enfermedades o las
pueda prolongar. Pueden afectar al donante y/o receptor.

Etiquetado

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

Evaluacion del donante

Proceso por el que se evalua la informacion que se dispone de
un potencial donante para determinar si cumple con las condi-
ciones establecidas en los procedimientos operativos estanda-
rizados. Incluye pero no esta limitado a la historia médico social,
examen fisico, resultados de laboratorio y autopsia.

Obtencion

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

Organo
Una parte diferenciada y vital del cuerpo humano, constituida por
varios tejidos, que mantiene de modo auténomo su estructura,

vascularizacién y capacidad de desenvolver funciones fisioldgi-
cas.
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Preservacion

Utilizacion de agentes quimicos, alteracion de condiciones am-
bientales o de otros medios durante el procesamiento para evitar
o retardar el deterioro bioldgico o fisico de las células o tejidos.

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE)

Son instrucciones de trabajo documentadas y autorizadas que
describen las etapas de una actividad o proceso definiendo res-
ponsabilidades, materias y rutinas a seguir en la ejecucion de
un procedimiento en cada institucion. También se refiere a rea-
lizar test que habitualmente no se describen en los planes de
trabajo.

Procesamiento

Actividad que incluye, preparacion, manipulacion, preservacion,
y acondicionamiento (incluyendo los procesos de inactivacion vi-
ral y/o bacteriana, retirada de agentes y embalaje) de las células
y tejidos destinados a su aplicacién en seres humanos.

Reaccion adversa grave

Respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida una
enfermedad transmisible, asociada a la obtencién o a la aplica-
cion en el ser humano de células o tejidos, que resulte mortal,
potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez o
incapacidad o que dé lugar a hospitalizacion o enfermedad o que
las prolongue.

Receptor

Cualquier individuo que reciba tejidos o células.
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Sistema de Calidad

Incluye cualquier actividad que contribuya a la calidad total de-
forma directa e indirecta y que comprende una serie de procesos
como la definicién de responsabilidades, procesos, procedimien-
tos y recursos que se destinan a desarrollar la gestién de la ca-
lidad.

Sistema de gestion de la calidad

Parte de un conjunto de actividades coordinadas para la direc-
cion y control de una organizacion en relacion con la calidad.

Tejido

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

Trazabilidad

Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante cual-
quier etapa, desde su obtencién, pasando por el procesamiento,
evaluacion y almacenamiento, hasta su distribucion al receptor
0 su desestimacion o eliminacion, incluyendo la capacidad de
identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalacio-
nes que lo reciben, procesan o almacenan los tejidos o células,
los receptores y cualquier producto y material que entre en con-
tacto con esos tejidos o células y que pueda afectar a la calidad
y seguridad de los mismos.

Uso alogénico

Tejidos o células obtenidas de una persona e implantadas en
otra.
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Uso autélogo
Células o tejidos obtenidas e implantadas en la misma persona.

Utilizacion autdloga eventual Células o tejidos extraidos con la
finalidad de ser preservados para una hipotética utilizacion futura
en la misma persona, sin que exista una indicaciéon médica esta-
blecida en el momento de la obtencién y la preservacion.

Utilizacion directa

Cualquier procedimiento mediante el cual las células son dona-
das y utilizadas sin ningun tipo de procesamiento o almacena-
miento.

Validacion

Documentos que demuestran con un elevado grado de seguri-
dad de que un determinado proceso, equipo o parte de un equipo
o condicion ambiental elabora un producto de manera consisten-
te y reproducible y que cumple con las especificaciones, cualida-
des y atributos que se habian definido. Un proceso se valida para
probar su efectividad en un uso determinado.
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4. ASPECTOS ETICOS

La donacion, extraccién, procesamiento, almacenamiento, distri-
bucién e implante de células y tejidos humanos deben de ade-
cuarse y respetar los principios éticos y la declaracién universal
de derechos humanos.

4.1. Donacion altruista

El uso de células y tejidos humanos de una persona para ser
utilizados como tratamiento en otra persona implica una serie de
cuestiones éticas muy importantes, ya que no se puede obtener
beneficio econdmico con el cuerpo humano. En este sentido la
donacioén de células y tejidos debe ser altruista, no pudiendo per-
cibirse contraprestacion econémica salvo la derivada de los gas-
tos a cubrir de la obtencion en concepto de dietas o restitucion
de los ingresos perdidos.

Los bancos de tejidos y/o células no deberian tener un caracter
lucrativo y los costes repercutidos reflejaran exclusivamente pre-
cios efectivos de los servicios prestados.

4.2. Confidencialidad

Debido al caracter de la informacién manejada en estas activi-
dades se deben adoptar las medidas necesarias para un trata-
miento especifico de los datos preservando la confidencialidad
de los mismos, asegurando 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 acorde con las legislaciones nacionales para el co-
rrecto cumplimiento en materia de tratamiento de datos de carac-
ter personal y de salud.

143



INCORT

4.3. Promocion y publicidad

Todas las actividades publicitarias y de promocion de la dona-
cion de tejidos y células de origen humano deben acatar las
orientaciones o disposiciones legislativas nacionales para garan-
tizar que esa actividad se realiza sin fines lucrativos.

La existencia y/o persistencia de publicidad y de promocion falsa,
enganosa o tendenciosa es incompatible con la autori-zacion de
cualquier actividad relacionada con tejidos y/o células de origen
humano por parte del centro, institucion, unidad o banco de tejidos
que haya emitido dicha publicidad o que esté relacionado o tenga
relaciones contractuales con la institucion que la emitié. En parti-
cular, se puede considerar que existe publicidad falsa o engafnosa
en el caso de los establecimientos, centros, unidades o bancos
de tejidos cuya publicidad induzca a error acerca de la utilidad de
la obtencién, procesamiento, preservacion y almacenamiento de
células y tejidos humanos para uso autélogo eventual.

5. DONACION Y OBTENCION DE CELULAS Y TEJIDOS
HUMANOS

5.1. Donante vivo

Para que una persona viva pueda donar células o tejidos huma-
nos destinados a otra persona se deben cumplir una serie de re-
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quisitos. En primer lugar debe ser mayor de edad con capacidad
de obrar y de consentir. Unicamente cuando se trata de residuos
quirurgicos o de progenitores hematopoyéticos u otros tejidos o
grupos celulares que sean vitales para el receptor pueden dar
el consentimiento sus representantes legales siempre y cuando
no exista un riesgo vital para el donante y el beneficio para el
receptor este demostrado de acuerdo con la legislacion vigente
en cada pais.

El donante debe recibir, en una entrevista personal del respon-
sable del procedimiento de obtencién o en quien delegue, la in-
formacién adecuada referente al propdsito y la naturaleza de lo
que se va a donar, sus consecuencias y riesgos. En dicha infor-
macién deben quedar reflejados los exdmenes analiticos que se
realizaran, su derecho a recibir los resultados y su interpretacion.
El donante tiene que dar su consentimiento por escrito y en el
documento debe constar la posibilidad de rechazar la donacion
en cualquier momento.

En el caso de la donacién autdloga eventual, es recomendable
que figure en el documento que el material donado estara a dis-
posicidn para uso alogénico en una tercera persona si existiera
una indicacion.
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5.2. Donante cadaver

La obtencion de células y/o tejidos de personas fallecidas solo
podra realizarse en aquellos casos en los que no existiera una
oposicién expresa por parte del fallecido y siempre acorde con
la legislacion de cada pais y tras la correspondiente certificacion
de la muerte.

5.3. Evaluacion del donante

Los bancos de células y tejidos y las unidades de obtencion de-
ben disponer de acuerdos escritos con el personal o los equipos
clinicos responsables para la seleccion de donantes, y para la
obtencién de tejidos/células, a menos que sean parte del perso-
nal de ese organismo o servicio, especificando los procedimien-
tos a sequir y los protocolos a respetar y documentando toda la
informacién obtenida.

Los criterios de seleccion de donantes se basan en un analisis
de riesgo relacionado con la aplicacién especifica de los tejidos/
células.

Toda la evaluacion de idoneidad debera estar documentada y
basada en unos criterios de seleccion clinica y en la realizacion
de test de laboratorio del donante. Los resultados de dicha infor-
macién deberan quedar perfectamente documentados.

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

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

c) Historia de enfermedad o anormalidad en alguno de los tejidos
que estan disponibles para la donacion.

d) Lugares de residencia anteriores y viajes.

Para los donantes cadaveres debera ser solicitada informacion adi-
cional sobre la causa y circunstancias de la muerte, y en el caso de
menores de 18 meses, historia materna de enfermedades transmi-
sibles, principalmente tuberculosis, AIDS, hepatitis y sepsis.

Para los donantes de células linfohematopoyéticas, es necesa-
ria la historia inmunolégica, transfusiones, riesgo de enfermeda-
des infecciosas e historia obstétrica de las donantes femeninas.

5.4. Criterios de exclusion del donante

Deben existir POE que definan cuales son los criterios de ex-
clusién de un donante de tejidos y/o células como por ejemplo:
muerte por causa desconocida, enfermedad neuroldgica de etio-
logia desconocida, enfermedad relacionada con prion, esclero-
sis panencefdlica aguda, leucoencefalitis progresiva multifocal,
encefalitis viral activa o de origen desconocida, alto riesgo para
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VIH, serologia positiva para hepatitis B o C, HTLV-I o Il, infeccion
sistémica activa por bacteria, hongo o virus, leucemia, linfoma,
malaria y tuberculosis, riesgo de falta de fiabilidad de las pruebas
bioldgicas por la existencia de hemodilucién, o cuando estuviera
en tratamiento con agentes inmunosupresores.

Deben ser excluidos de la condicion de donante aquellos casos
en los que hay evidencia de ingestién de substancias o exposi-
cion a substancias (por ejemplo, cianuro, plomo, mercurio, oro)
que puedan ser transmitidas a los receptores en dosis suscepti-
bles de poner en riesgo su salud.

No pueden ser considerados donantes, independientemente de
los resultados de los analisis, los nifios menores de 18 meses
de edad cuyas madres estén infectadas o presenten factores de
riesgo de infeccidn por VIH, hepatitis B, hepatitis C o HTLV y que
hayan recibido lactancia materna por sus respectivas madres en
los 12 meses anteriores.

Los resultados de los procedimientos de evaluacién y analisis del
donante deben ser documentados, y cualquier anomalia relevan-
te detectada debe ser registrada y notificada.

5.4.1. Donante vivo para fines autélogos

Si las células o tejidos extraidos se destinaran a ser almace-
nados o cultivados, debe aplicarse el mismo conjunto minimo
de analisis biolégicos que se aplica a los donantes vivos para
fines alogénicos, aunque en el caso de que los resultados de
los analisis fueran positivos no impide que los tejidos o células
o cualquier otro producto de ellos derivado, sean almacenados,
procesados y reimplantados, siempre que existan las medidas
adecuadas que garanticen la inexistencia de riesgo de contami-
nacién cruzada para otros productos procesados y medidas de
proteccion para el personal del Banco o Unidad.
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5.5. Test de laboratorio requerido del donante

Los andlisis de despistaje de Enfermedades Transmisibles efec-
tuados a los donantes deben ser realizados por un laboratorio
designado, licenciado y autorizado por la autoridad sanitaria
competente de cada pais.

Se recomienda realizar al menos las siguientes determinaciones:

* Virus de la inmunodeficiencia Humana 1 y 2: anticuerpos frente
alVIH1y 2.

* Hepatitis B: HBs antigeno.
* Hepatitis C: anticuerpos frente al VHC.

* Sifilis: establecer un algoritmo diagndstico para descartar la
presencia de infeccion de treponema.

Para donantes menores de 18 meses de edad, también se reco-
mienda que el test para hepatitis B se realice a la madre y para
los donantes de células linfohematopoyéticas el test de citome-
galovirus.

En el caso de los donantes fallecidos se evaluara la presencia
de hemodilucion o no en las 48 horas antes de la recogida de las
muestras de sangre y debera existir un POE que determine el
célculo que se aplica para calcular la hemodilucién y las medidas
a tomar en el caso de demostrarse la no validez de las muestras
obtenidas.

Los examenes deben ser realizados con kits para diagndstico
in vitro autorizados por la autoridad sanitaria, y el tipo de test
debera ser validado para el objetivo que persigue de acuerdo a
las instrucciones del fabricante. Las pruebas se realizaran sobre
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plasma o suero, si se realizara sobre otros fluidos debera refle-
jarse su justificacion y la validacion de la técnica.

En cuanto a los tests seroldgicos, seran aceptados los resulta-
dos de los analisis realizados en una muestra de sangre extrai-
dos en el momento de la donacion o siete dias antes de la dona-
cion, excepto para el trasplante de células linfohematopoyéticas
que deberan ser extraidos dentro de los 30 dias anteriores a la
donacion.

En el caso de un donante cadaver, las muestras de sangre de-
ben ser obtenidas inmediatamente antes de la muerte o, si no
fuera posible, la obtencién de las muestras se hara lo mas rapi-
damente posible tras la muerte y nunca después de transcurri-
das 24 horas.

Todos los resultados seran registrados en la historia del donante.

En el caso de los tejidos obtenidos de donantes vivos que per-
mitan almacenarlos durante largos periodos de tiempo deben
de ser reevaluados a los 180 dias para determinar la idoneidad
del donante. Si se contemplan situaciones que no requieren una
segunda determinacion, éstas deberan quedar reflejadas en un

150



RCIDT: Recomendaciones y Documentos

POE debidamente aprobado y validado. En este tipo de donantes
(excepto, por razones de orden practica, los donantes de células
madre de medula 6sea y de células madre de sangre periférica
para fines alogénicos, en las que las muestras de sangre deben
ser obtenidas para andlisis en los 30 dias anteriores a la do- na-
cion), las muestras de sangre deben ser obtenidas en el momen-
to de la donacion, o, si no fuera posible, en el periodo de 7 dias
posterior a la donacion (la llamada «muestra de do-nacion»).

Debe existir un POE para almacenar una muestra de suero o
plasma durante el tiempo que determine la legislacién de cada
pais, recomendandose que sea de un plazo no inferior a 10 afios
desde la ultima utilizacion del injerto de un donante o desde la
ultima fecha de caducidad para realizar los controles a posteriori
que fueran necesarios.

5.6. Enfermedades de Declaracion Obligatoria

Los resultados positivos, confirmados o discordantes para enfer-
medades de declaracion obligatoria, de donantes vivos o cada-
veres, deberan ser informados a las autoridades de salud, con-
forme a la legislacion del pais.

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

5.7. Obtenciodn de tejidos y/o células

La obtencién de células y tejidos debera realizarse de acorde a
un POE documentado y validado de acuerdo al tipo de tejido o
célula. La obtencion debe preservar sus propiedades, minimice
el riesgo de transmision y garantice la seguridad en el caso del
donante vivo.
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Se debe registrar, en el caso de donantes fallecidos, la hora de fa-
llecimiento o inicio de perfusion y hora de comienzo de la extrac-
cion asegurandose que el cuerpo se ha conservado de acuerdo
a lo establecido y que el intervalo se ajusta a lo definido al POE.

Los materiales y los equipamientos para la obtencion deben
ajustarse a las normas y especificaciones establecidas en el re-
glamento y directrices nacionales e internacionales pertinentes,
incluyendo la esterilizacion de materiales y dispositivos médi-
COs.

Cualquiera que sea la donacién, el proceso de extracciéon no
debe interferir ni comprometer la salud del donante.

En el caso de donantes de cordén umbilical o de membrana am-
niética, lo anteriormente referido es aplicable tanto a la madre
como al hijo.

Las células y/o tejidos obtenidos se deben empaquetar para su
traslado al Banco de tejidos de acuerdo al protocolo consensua-
do entre ambos para asegurar las caracteristicas y propiedades
biolégicas y funcionales. Deben ser transportados al Banco en
contenedores que garanticen lo establecido en el POE, junto con
las muestras de tejido o sangre requeridas para la evaluacion del
donante y del tejido.

Todo ello estara debidamente etiquetado e identificado. En el
caso de donaciones autélogas debera figurar que es para tal uso.

El responsable del equipo de obtencion elaborara un informe
del procedimiento de obtencion en el que figuraran los datos de
identificacion del donante con su cédigo y de la unidad o centro
donde se encontraba, descripcion e identificacion de las células
o tejidos extraidos, cronologia del proceso y en el caso de do-
nantes fallecidos, el método de conservacion del cadaver.
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En el momento de la extraccidn de cada tejido se recomienda ob-
tener, si es posible, una muestra representativa del mismo para
control bacteriologico, antes de la exposicion a cualquier método
de decontaminacién o esterilizacion secundario.

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

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

Los procesos de donacion y obtencion de células y tejidos huma-
nos solo podran llevarse a cabo en aquellos centros debidamen-
te autorizados o acreditados por la autoridad sanitaria competen-
te de cada pais.

En la autorizacion se deberia especificar el grupo de tejidos o
células para el que se solicita el proceso en concreto.

La solicitud de autorizacion deberia contemplar ademas de los
requisitos especificados por la autoridad competente nacional al
menos, la identificacion del responsable y su experiencia profe-
sional, medios con los que cuenta, protocolos de actuacion con
el Banco de tejidos con el que colabora y POEs de los procesos
para el que solicita la autorizacion.
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El periodo de validez de la autorizacién se ajustara a lo estable-
cido en cada pais y se deberan realizar las correspondientes ins-
pecciones en los plazos establecidos cuando se produzca algun
cambio importante en los POE o cuando se solicite la renovacion.

La unidad o centro se comprometera a remitir informacién perio-
dica de sus actividades a la autoridad sanitaria competente de
cada pais segun determine la legislacion existente.

Corresponde a la autoridad sanitaria competente de cada pais
la creacion y el mantenimiento de un registro de los centros que
estan autorizados para cada actividad.

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

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

Cuando los tejidos/células llegan al Banco de tejidos y células,
debe procederse a la verificacion y comprobar que el material
enviado, incluyendo las condiciones de transporte, embalaje, eti-
quetado y la documentacion de las muestras, respetan los re-
quisitos del presente anexo y las especificaciones del servicio
receptor. Cada banco de tejidos y células debe garantizar que
los tejidos y las células recibidos se colocan en cuarentena hasta
que, tanto éstos como su respectiva documentaciéon, han sido
inspeccionados o verificados en conformidad con los requisitos.

El andlisis de la informacion de la donacidon/obtencion debe ser
efectuada por personas especificas y autorizadas.

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

El Banco de tejidos debe disponer de un POE para la correcta
verificacion de la identidad del donante, requerimientos, criterios
de seleccion y test de laboratorio requeridos. Los datos que de-
ben ser registrados en el banco de tejidos y células (excepto en
el caso de donantes de células reproductivas destinadas a do-
nacién entre parejas) deben incluir al menos los siguientes ele-
mentos:

a) Consentimiento/autorizacion: incluyendo las posibles utili-
zaciones de tejidos y células (por ejemplo, fines terapéuticos o
de investigacion, o ambos) y todas las instrucciones especificas
para su eliminacion, en caso de que el tejido o las células no
sean utilizados para los fines para los que se obtuvo el consen-
timiento.

b) Todos los registros exigidos con relacién a la obtenciony a
los antecedentes del donante, conforme lo descrito en el aparta-
do dedicado a la documentacién relativa al donante.

c) Resultados del examen fisico, de los analisis de laboratorio
u otros.
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En el caso de cultivo de células destinadas a la utilizacién para fi-
nes autdlogos, documentacion que indique si el receptor es alér-
gico a algun medicamento (por ejemplo, a antibiéticos).

En el caso de células reproductivas destinadas a donacion entre
pareja, los datos que al menos deben ser registrados en el Ban-
co de tejidos y células incluyen los siguientes elementos:

a) Consentimiento, incluyendo las posibilidades de utilizaciéon de te-
jidos y células (por ejemplo, para fines reproductivos y/o para fines
terapéuticos o de investigacion) y todas las instrucciones especificas
para su eliminacion, en el caso de que el tejido o las células no sean
utilizados para los fines para los cuales se obtuvo el consentimiento.

b) Identificacion y caracteristicas del donante: tipo de donante,
edad, género, presencia de factores de riesgo.

c) ldentificacion de la pareja.

d) Local donde se produjo la obtencion.

e) Tejidos y células obtenidas y caracteristicas relevantes.

6.2. Procesamiento de tejidos y células

El procesamiento de células y tejidos solo podra realizarse en
aquellos centros debidamente autorizados por la autoridad sa-

nitaria competente de cada pais para un determinado grupo de
tejidos o células.
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Las etapas del procesamiento de tejidos y células denominadas
criticas por su importancia deben estar protocolizadas y valida-
das.

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

En las zonas de procesamiento, las infraestructuras y el material
debe ser el adecuado para el objetivo que se pretende. Cada
Banco de tejidos debera disponer de un POE validado en el que
se describan las condiciones ambientales que se deben cum-
plir dependiendo del tipo de tejido o célula y las condiciones de
calidad del aire de la zona de procesamiento. Las condiciones
ambientales que se hayan decidido deberan quedar re flejadas
y debidamente validadas. Siempre se tendra presente que se
cumplen con las medidas necesarias para evitar los riesgos de
contaminacién cruzada y secundaria. Si no hubiera procedimien-
tos de esterilizacion secundaria, el ambiente de procesamien-
to debera cumplir con las normas de correcta fabricacion para
productos estériles, con las excepciones que se contemplen en
cada caso.

La informacion a recoger en cada procesamiento se determinara
en un POE validado. Al menos debe registrar toda la informacion
del proceso: fecha y horarios de las etapas del procesamiento y
preservacion, identificacion de los profesionales involucrados en
los procedimientos, informacién sobre las caracteristicas del ma-
terial procesado, causa de no conformidad, fechas de validacion,
registro de obtencion de muestras para examenes o validacio-
nes, resultado de tests microbiolégicos, identificacion del esta-
blecimiento, numero de identificacion del producto final, informa-
cion sobre los reactivos utilizados, sus cantidades residuales y
humedad residual del producto final.
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Todo el material utilizado para proteger y acondicionar células y
tejidos debe ser estéril, y capaz de mantener su integridad, ca-
lidad, funcién y esterilidad, no produciendo o liberando residuos
toxicos.

La introduccién de cualquier modificacion importante o cambio
en el sistema de procesamiento debe ser evaluado mediante un
andlisis de riesgo.

En su POE, el banco de tejidos y células incluird disposiciones
concretas relativas a la manipulacion de tejidos y células a elimi-
nar, con el fin de evitar la contaminacién cruzada de otros tejidos
o células, del entorno en el cual se efectue el procesamiento y
del personal.

Se deben desarrollar e implementar protocolos para la cualifica-
cién de procesos, equipamientos, reactivos, etiquetas, recipien-
tes, material de embalaje y sistemas informatizados.

No se debe mezclar células o tejidos obtenidos de diferentes do-
nantes en cualquiera de las etapas de la obtencién, procesa-
miento, preservacion o almacenamiento. Esta prohibicion no se
aplica en algunos casos especiales de uso de células de tronco
hematopoyéticas de mas de un donante en un unico receptor o
el uso de diferentes extracciones de un donante en un receptor.

6.3. Condiciones de almacenamiento de tejidos y células

Los bancos de tejidos y células deben asegurar que todos los
procedimientos relativos al almacenamiento de tejidos o células
estén documentados en los POE y que las condiciones de alma-
cenamiento correspondan a los requisitos constantes de esta re-
comendacion para garantizar el mantenimiento de la viabilidad,
calidad y seguridad de las células y tejidos.
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El sistema de embalaje del tejido debe mantener las condiciones
de esterilidad y debe ser el apropiado para cada tipo de tejido o
célula y debe ser documentado y validado.

Los bancos de tejidos y células deben asegurar que todos los
procesos de almacenamiento sean efectuados en condiciones
controladas.

Los bancos de tejidos y células deben establecer y aplicar pro-
cedimientos de control en las areas de embalaje y almacena-
miento, con el fin de evitar cualquier circunstancia susceptible de
afectar a la funcién o integridad de los tejidos y células.

Se debe documentar y validar el tiempo maximo de almacena-
miento para cada tipo de célula y/o tejido.

El sistema de almacenamiento debe ser capaz de identificar las
células y tejidos en cuarentena, de los descartados y aquellos
qgue estan disponibles para su distribucion.

En el caso de que cese la actividad por cualquier motivo, los te-
jidos y las células almacenados seran transferidos segun el tipo
de consentimiento respectivo, para otros servicios autorizados,
en los términos de la presente recomendacion.

Debe existir un POE que detalle las circunstancias, responsabili-

dades y procedimientos para la liberacion y posterior distribucion
de tejidos y células.
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6.4. Etiquetado

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

El etiquetado del contenedor primario del producto debe conte-
ner al menos informacion acerca de: numero de identificacion o
cédigo del tejido o célula, su tipo y lote si procede, identificacion
del establecimiento de tejidos, fecha de caducidad y especificar
si es para uso antdlogo.

El resto de informacién que se debe adjuntar puede ir en la
etiqueta, si es posible, o0 en un documento adjunto como es:
des- cripcién (dimensiones si fuera preciso) del producto, mor-
fologia, resultados de las determinaciones biolégicas que se
han llevado a cabo, recomendaciones de almacenamiento, ins-
trucciones para la apertura del embalaje primario y fecha de ca-
ducidad después de abrirlo, instrucciones para su preparacion,
como comunicar si aparecieran efectos o reacciones adversas
y presencia de residuos potencialmente peligrosos, precisar
que el material se debe usar en un solo paciente en una unica
ocasion e indicar el método de esterilizacién secundario que se
ha usado.

6.5. Distribucion

Debe existir un documento de evaluacion de riesgos que determi-
ne el destino final de cada producto. Para ello antes de distribuir
un tejido o célula se tendra en cuenta la evaluacién del donante,
resultados de los test biolégicos y revision de la do-cumentacion
de las fases de procesamiento y almacenamiento. Debe reali-
zarse una inspeccion del envase del producto para asegurar su
integridad y seguridad.
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El POE definira la persona responsable de aprobar aquellos pro-
ductos que pueden distribuirse. También debe reflejarse los ca-
sos contemplados de distribucién excepcional, las condiciones
que se deben cumplir, la conformidad con la regulacion de cada
pais, asegurandose que el médico responsable conoce los ries-
gos de este tipo de distribucion.

Cada banco de tejidos definira en su POE las condiciones y tiem-
po maximo de transporte que aseguren las propiedades biol6gi-
cas y funcionales de cada tipo de tejido o célula.

El embalaje externo debe contener al menos la siguiente infor-
macion: identificacion del banco de tejidos con su direccion, telé-
fono y persona de contacto, identificacion del centro de implante
con su direccidn, recomendacion de las condiciones de envio,
indicador que el paquete contiene tejido o células humanas e
indicar si fuera preciso «NO IRRADIAR ».

Los tejidos o células solo debe distribuirse a centros o unidades

de implante autorizados de acuerdo con la legislacion de cada
pais.
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6.6. Relaciones entre los bancos de tejidos y células y ter-
ceros

Los bancos de tejidos y células deberan firmar un acuerdo con
terceros siempre que se efectue una parte del proceso externa-
mente y que esa actividad tenga influencia sobre la calidad y la
seguridad de los tejidos y células tratados.

Los acuerdos firmados entre los bancos de tejidos y células y
terceros, deben especificar las responsabilidades de estos terce-
ros, asi como los correspondientes procedimientos.

6.7. Autorizacion de los Bancos de tejidos

Los procedimientos de procesamiento, preservacion, embalaje,
identificacion y distribucidn de tejidos y células humanas solo po-
dran realizarse en Bancos de tejidos autorizados por la autoridad
sanitaria competente de cada pais de acuerdo a su legislacion.

La autorizacion se referira a cada uno de los procesos y activida-
des que realiza de cada tipo de tejido o grupo celular.

Debera disponer al menos de:

* |[dentificacion del responsable: debe poseer un diploma, un cer-
tificado o cualquier otro titulo de un ciclo de formacidn universita-
ria 0 de un ciclo de formacion reconocido como equivalente,

en el campo de las ciencias médicas o bioldgicas y tener al
menos dos afos de experiencia en esta area.

* Procedimientos Operativos Estandarizados de todas las activi-
dades para las que solicita autorizacion.

* Un sistema de gestion de la calidad de las actividades para la
que solicita autorizacion, con documentacion que incluya como
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minimo los POE de los procesos criticos, manuales de forma-
cion y referencia, formularios de transmision de la informacion y
los datos relativos al origen y al destino de los tejidos o células.
También incluira auditorias periddicas, control, seguimiento, do-
cumentacion y decisiones tomadas de las posibles desviaciones
de los estandares. Se definira de antemano su periodicidad y
revisidn para una mejora continua.

* Personal suficiente y preparado para llevar a cabo las tareas
que solicita la autorizacion con una descripcion de su perfil, ta-
reas y responsabilidades.

* Equipamiento y material para llevar a cabo sus funciones con
sus programas de mantenimiento y control documentados.

» Sistema de recogida y custodia de toda la informacion de todos
los procesos, del donante, de los equipos y materiales. Existira
un mecanismo que determine que solo se utilice la documen-
tacion validada. Los sistemas de registro deben ser legibles e
indelebles preservando siempre la confidencialidad y la protec-
cion de los datos de acuerdo con la legislacién de cada pais y
conservarla durante el plazo de tiempo que marque ésta.

 Copia si existiera de acuerdos con terceros.

* El Banco de Tejidos se comprometera a remitir informacion pe-
riodica de sus actividades a la autoridad sanitaria competente de
cada pais segun determine la legislacion existente.

Las autorizaciones se concederan por un plazo de tiempo de-
terminado en funcién de la legislacion existente en cada pais.
Co-rresponde a la autoridad sanitaria competente de cada pais
la creacion y el mantenimiento de un registro de los centros que
estan autorizados para cada actividad.
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7. UNIDADES O CENTROS DE IMPLANTE DE TEJIDOS
O CELULAS

La utilizacién de células o tejidos humanos solo podra realizar-
se en aquellos centros autorizados por la autoridad sanitaria de
cada pais en funcién de la legislacion existente.

La autorizacién se debera referir al tipo especifico de tejidos o
células para la que se solicita y debe constar el nombre de la per-
sona responsable que debera acreditar su experiencia en este
terreno.

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

La unidad o centro se comprometera a remitir informacion perio-
dica de sus actividades a la autoridad sanitaria competente de
cada pais segun determine la legislacién existente. Corresponde
a la autoridad sanitaria competente de cada pais la creacion y el
mantenimiento de un registro de los centros que estan autoriza-
dos para cada actividad.

8. SISTEMAS DE INFORMACION, BIOVIGILANCIA Y
TRAZABILIDAD

Para asegurar el control sobre las actividades relacionadas de
células y tejidos humanos es importante disponer de un sistema
de recogida de informacion y mantenimiento de un registro de
actividades y de centros.
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Las unidades de obtencion y donacién, los bancos de tejidos y
las unidades o centros de implante comunicaran de manera pe-
riédica en el plazo que determine la autoridad sanitaria de cada
pais, informes de las actividades llevadas a cabo para asegurar
que se cumple con lo establecido por la legislaciéon y con los re-
quisitos de calidad y seguridad.

Esta informacion deberia ser accesible entre las diferentes auto-
ridades competentes cuando se trate de importaciones o expor-
taciones de tejidos o células.

Los sistemas de recogida y archivo de informaciéon deben cum-
plir con lo que establezcan las diferentes legislaciones naciona-
les en materia de proteccion de datos.

8.1. Trazabilidad

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

* Un sistema de trazabilidad deberia recoger al menos la siguien-
te informacion: identificacion de la unidad de obtencion, identifi-
cacion unica del donante, fecha de la obtencion y lugar,

tejido o célula extraida.

* [dentificacion del banco de tejidos, tipo de tejido o célula, nume-
ro de lote si procede, fecha de caducidad y estatus final (disponi-
ble, descartado, cuarentena), fecha de disponibilidad.

* |dentificacion de la unidad de aplicacién, tipo de tejido o célula

recibido, identificacion del receptor, fecha de utilizacién y si no se
utilizé la causa.
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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 célula y/o tejido extraido,
que permitan establecer los sistemas de alerta basicos y necesa-
rios ante cualquier problema de biovigilancia.

Para facilitar estos procedimientos se recomienda crear siste-
mas de codificacién accesible a todos los centros y unidades
que permita identificar de manera unica e inequivoca los tejidos
o células donados, obtenidos, procesados, almacenados, distri-
buidos e implantados.

Los datos deben ser conservados durante por lo menos 30 ahos
posteriores a la utilizacion clinica de los tejidos y células, inde-
pendientemente del tipo de soporte y donde quede salvaguarda-
da la respectiva confidencialidad.

8.2. Biovigilancia

Es necesario para garantizar la calidad y seguridad de las célu-
las y tejidos registrar y transmitir informacion sobre los efectos y
reacciones adversas que puedan o pudieran influir en la calidad
y seguridad de las células y tejidos y que pueda ser debido a al-
guno de los procesos, desde la donacion hasta el implante.

Las unidades de donacion y obtencion, los Bancos de tejidos y
los centros o unidades de implante deberan comunicar a la auto-
ridad competente de cada pais la existencia de cualquier evento
o reaccidn adversa en la manera y forma que se determine.

Las autoridades sanitarias nacionales competentes estableceran
los mecanismos para que se registren los efectos y reacciones
adversas, que se realicen, las investigaciones oportunas de cada
uno de ellos y que se haya informado a los afectados o posibles
afectados y las medidas correctoras que se han decidido.
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Cuando un efecto o reaccién adversa afecte a un tercer pais se
deberan establecer los canales de comunicacion correspondien-
tes para asegurarse que se notifica o ocurrido y se transmite
toda la informacidn relativa a dicho evento.

9. PAPEL DE LAS AUTORIDADES SANITARIAS
COMPETENTES

Cada pais definira cuales o cual es la autoridad sanitaria com-
petente para llevar a cabo las tareas que se les encomiende en
la legislacion nacional. Entre sus competencias figuraria la auto-
rizacion, supervision e inspeccion de las unidades de donacién
y obtencidn, bancos de tejidos y células y unidades de implante
de cada pais, asi como la eventual aplicacion de sanciones.

Organizara inspecciones y medidas de control adecuadas a los
bancos de tejidos y células y unidades de obtencion, con una
periodicidad maxima recomendable de dos anos, de forma que
se garantice el cumplimiento de los requisitos constantes de la
presente recomendacion y que se ajuste a la legislacion de cada
pais.

Debe constituir o asegurarse de la constitucion de un registro
de los centros autorizados de estas actividades y un sistema de
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trazabilidad y biovigilancia para la comunicacion de los efectos y
reacciones adversas.

En el ambito de sus atribuciones, también autoriza las importa-
ciones y exportaciones de tejidos y células de un tercer pais o
hacia terceros siempre que se cumplan con las condiciones que
establezca la legislacion vigente, justificando los motivos y pre-
vio a la elaboracion de un informe, que en el caso de las impor-
taciones constara el Banco de tejidos de origen con las garantias
sanitarias y éticas oportunas ademas de un informe detallado de
las evaluaciones y estudios realizados al donante.

La autoridad sanitaria correspondiente puede suspender o dene-
gar la autorizacion de un banco de tejidos y células o de un pro-
ceso de procesamiento de tejidos y células, si las inspecciones
o medidas de control comprueban que ese servicio 0 proceso no
contemplan los requisitos establecidos en las recomendaciones
o legislacion nacional.

10. FUENTES CONSULTADAS
e CANADIAN STANDARDS ASSOCIATION. Requirements for
Human Cells, Tissues and Organs for Transplantation. Health

Products and Food Branch, january 2003.

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

* Guide to safety and quality assurance for the transplantation of
organs, tisues and cells. Council of Europe. December 2006.

» Standards for Tissue Banking. American Association of Tissue
Banking. 2006.
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* Real Decreto 1301/2006 de 10 de noviembre por el que se es-
tablecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, el
procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la distribu-
cion de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos. Subgru-
po de Calidad y Seguridad en el Uso de Células y Tejidos para
Fines Terapéuticos.
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RECOMENDACION
REC RCIDT-2008 (8)

CONSIDERACIONES BIOETICAS

SOBRE LA DONACION Y EL TRASPLANTE
DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES
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RECOMENDACION SOBRE
CONSIDERACIONES BIOETICAS

SOBRE LA DONACION Y EL TRASPLANTE
DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS

Las Ministras y los Ministros de Salud de Iberoamérica, 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 Esta-
dos 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 conformacion de
un Espacio Iberoamericano de Salud cuyo objetivo es abrir y
sostener iniciativas estables de comunicacion, de intercambio de
buenas practicas, de disefio de proyectos de cooperacion, y de
trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las institu-
ciones de salud de nuestros paises.

Considerando el apoyo expresado en la VIl Conferencia Ibero-
americana de Ministras y Ministros de Salud celebrada en Gra-
nada, Espana, y la aprobacion del Reglamento de la Red/Con-
sejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes presentado en
dicha Conferencia, como ejemplo de organizacion de una red te-
madtica institucional que puede ofrecer resultados positivos para
los ciudadanos.

Considerando la posterior ratificacion de esta Red/Consejo Ibe-
roamericano de Donacion y Trasplante en la XV Cumbre Ibero-
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americana de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en Sala-
manca, Espana, el 14-15 de octubre del 2005.

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

Considerando que:

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

e Teniendo en cuenta que en muchos estados miembro existe
una problematica y un debate ético en algunos aspectos de la

donacion y el trasplante de células, tejidos y organos, especial-
mente en relacion con la donacion de organos 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 obtencion, procesamiento
y trasplante de organos, tejidos y células, asi.

El Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante recomien-
da que los gobiernos de los estados miembros tengan en consi-
deracion las consideraciones bioéticas contenidas en el apendi-
ce a esta recomendacion en lo que concierne a la donacion y el
trasplante de células, tejidos y organos.
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1. INTRODUCCION

Histéricamente, los inicios de la ética médica occidental se pue-
den remontar a las pautas de buen hacer de los médicos en la
antigliedad, como el Juramento Hipocratico, y se ha ido confor-
mando, desarrollando y trasmitiendo a través de los siglos como
expresion de elementos culturales tradicionales, unidos a pre-
ceptos religiosos y morales, con el aporte de las diferentes es-
cuelas médicas hasta nuestros dias.

La donacion y el trasplante de érganos y tejidos como modalidad
terapéutica ha sido incluso representada en deificaciones en al-
gunas religiones, como la del Dios Ganesh, o en forma de mila-
gros 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 afio 1970, y desde entonces este neologismo se
ha convertido en parte del debate diario de la comunidad cientifi-
ca, creandose dialogos y reflexiones en la busqueda de solucio-
nes 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 Bioé-
tica. Acuerdo para la protecciéon de los Derechos Humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina», en el cual se contemplan, en los articu-
los diecinueve a veintidds, las condiciones que deben exigirse
en la actividad de trasplante de 6rganos y tejidos, de donantes
vivos, en cuanto a proteccién del donante, interés terapéutico,
capacidad de decisiéon y consentimiento informado y, asimismo,
establece la prohibicion del lucro y la utilizacion de cualquier
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parte extraida del cuerpo humano exclusivamente para la finali-
dad prevista en el consentimiento.

La Asamblea Mundial de la Salud, en su resoluciéon WHA40.13
de mayo de 1987, puso por primera vez de manifiesto su preocu-
pacién por el comercio de 6rganos humanos e instaba al Director
General de la Organizacién Mundial de la Salud a desarrollar
unos principios rectores sobre trasplantes de érganos humanos.
Dos afnos mas tarde se adoptd la resolucion WHA42.5 sobre
«Prevencion del comercio de 6rganos humanos» donde se pe-
dia a los Estados miembros tomar medidas para evitar la com-
pra venta de organos humanos. Como consecuencia, en la 442
Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 1991, se aprobaron
«Los Principios Rectores sobre Trasplante de Organos Huma-
nos», con el objetivo de proporcionar un marco ordenado, ético
y aceptable para regular la obtencion y el trasplante de érganos
humanos con propdsitos terapéuticos.

Estos Principios Rectores de 1991, actualmente en proceso de
actualizacion, contemplan, entre otros aspectos la prohibicién
del comercio de érganos en los siguientes puntos:

* Principio 5: El cuerpo humano y sus partes no pueden ser obje-
to de transacciones comerciales. En consecuencia debera prohi-
birse el pago o cobro de un precio (incluida cualquier otra
compensacién o recompensa) por érganos.
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* Principio 6: Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesi-
dad o disponibilidad de érganos cuyo fin sea ofrecer o recabar
un precio.

* Principio 7: Los médicos y demas profesionales de la salud no
deberan participar en procedimientos de trasplantes de 6rganos
si tienen razones para pensar que estos 6rganos han sido objeto
de transacciones comerciales.

* Principio 8: Las personas o servicios que participen en procedi-
mientos de trasplante de érganos no deberan percibir una remu-
neracion superior a los honorarios que estaria justificado

recibir por los servicios prestados.

Hoy en dia, cuando el trasplante de 6rganos y tejidos consti-
tuye el tratamiento idoneo para muchas enfermedades organi-
cas terminales, y en otros casos para mejorar sustancialmente

su calidad de vida, las consideraciones éticas de la donacion y
trasplantes de drganos, tejidos y células, adquieren una impor-
tancia de primer orden por las implicaciones morales, sociales
y economicas de esta modalidad terapéutica, como son, entre
otras: la escasez de 6rganos para trasplante, las relaciones con
la familia del donante, las cuestiones relativas al donante vivo, la
justa seleccion de receptores, el alto costo econémico de estos
procedimientos, la adecuada regulacién y control de los estados
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sobre la actividad de trasplantes, tanto publica como privada, el
xenotrasplante y las nuevas modalidades cientificas en desarro-
llo, 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 6rganos y la comercializacién, declarando estas practicas le-
sivas a los derechos humanos, por lo que deben ser prohibidas.

La escasez de 6rganos 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 donacion de érga-
nos ha ido creciendo en los ultimos afios, se mantiene absoluta-
mente 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 sdlida base ética. Es por
ello que el Consejo Iberoamericano de Donacion 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 donacion y el tras-
plante de 6rganos, células y tejidos.
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2. PRINCIPIOS DE LA ETICA MEDICA

Los principios de autonomia, beneficencia, no-maleficencia y jus-
ticia, son los principios éticos basicos que deben regir el proceso
de donacién y trasplante, al igual que toda terapéutica e inves-
tigacion médica con seres humanos. Mas aun, en el proceso de
donacidn y trasplante tienen especial importancia, los principios
de altruismo, solidaridad, equidad y 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 6rganos, asi como cualquier transaccion co-
mercial en esta esfera.

* No se podra percibir compensacién alguna por la donacion.

* La implementacién de los servicios relacionados con la dona-
cion de 6rganos, tejidos y células no podran estar basados en
motivos de lucro.

4. DONACION DE ORGANOS DE DONANTE VIVO

Se refiere, por lo regular, a la posibilidad de donar uno de los 6r-
ganos pares (riidn), o extracciones parciales de 6rganos (I6bu-
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los 0 segmentos hepaticos, segmentos pulmonares, de pancreas
o de intestino).

4.1. Requisitos
Las caracteristicas de la donacién de vivo deben ser:

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

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

* Que el destino de lo donado sea a una persona determinada,
relacionada familiar, genética o conyugalmente, o en convivencia
estable, prolongada y debidamente documentada con el donante.

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

* Debera existir un aceptable grado de compatibilidad entre do-
nante y receptor.

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

* Debera asegurarse el conocimiento previo del donante de la
relacion riesgo-beneficio, dentro de los estandares médicos ha-
bituales.

* Deberan ser avalados por las entidades reguladoras de la do-
nacion 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.
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4.1.1. Gratuidad

* La realizacién de estos procedimientos no podra ser, en ningun
caso, gravosa para el donante vivo.

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

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

* Los paises que permitan la donacion de vivo no relacionado
deben establecer mecanismos de control eficientes que eviten el
comercio.

4.1.2. Incentivos, comercio y turismo de érganos y tejidos

Nuestras Leyes establecen, casi todas, la prohibicion de realizar
transacciones comerciales de donacion y trasplante. Durante las
ultimas décadas se ha producido en areas geograficas limitadas
un tréafico lucrativo de 6rganos con intermediarios interesados y
explotacién 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 donan-
tes. Un mercado de érganos vy tejidos serviria sobre todo para
institucionalizar la explotacion 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 prohibicion absoluta de comer-
ciar con 6rganos y tejidos, asi como elaborar un cédigo ético que
oriente el desarrollo de los procesos de extraccion y trasplante.
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
organos y tejidos.

5. DONACION DE FALLECIDO
5.1. Diagnéstico
La certificacion de la muerte encefalica debe incluir:

* Verificacion del cese irreversible de todas las funciones ence-
falicas.

* Certificacion acorde con la legislacion de cada pais.

* Ser total y absolutamente independiente de las condiciones de
donacioén. En este sentido, los profesionales que hayan determi-
nado la muerte encefalica, no deberan participar directamente
en el proceso de donacion y el trasplante, evitando asi el posible
conflicto de intereses.
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5.2. Consentimiento a la donacion
El consentimiento para la donacién puede ser:

Expreso: Es cuando el donante en vida deja constancia de su vo-
luntad 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 extraccion a no ser que la perso-
na 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:

* La informacion del fallecimiento y la solicitud del consentimiento
a los familiares, debe hacerse respetando los temores y preocu-
paciones familiares, establecer empatia, y en el momento ade-
cuado.

* Debe hacerse de forma detallada y argumentarla con los prin-
cipios 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.

* Se debe evitar cualquier tipo de presion externa en sus diferen-

tes grados (persuasién, manipulacién o coercion), en la transmi-
sion de la informacién.
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* La entrevista familiar (reunion con los familiares para comunicar
la muerte y plantear la posibilidad de la donacién), debe conte-
ner el respeto a la emotivi dad 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 informacion a la familia del donante que lo requiera,
sobre la evolucién de los injertos, pero siempre respetando el
anonimato del receptor.

5.4. Respeto al cuerpo humano

La extraccion de érganos y tejidos de un donante fallecido pue-
de ser dificil de aceptar para el publico en general, y constituye
en muchos paises parte de las dudas que potencian la negativa
familiar. Las diferentes instancias del hospital extractor deberan
garantizar la aplicacion de normas de respeto para el cuerpo del

donante, a fin de no herir sentimientos y garantizar que el aspec-
to externo sea reconstruido con la mayor fidelidad posible.
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6. HABILITACION, ACREDITACION Y REGULACION DE
CENTROS SANITARIOS Y EQUIPOS DE TRASPLANTES

Los programas de donacién y trasplantes deben ser autoriza-
dos por las autoridades sanitarias competentes. Los procesos de
extraccion-trasplante y/o implante de érganos 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 érganos que poseen una viabilidad mas dificiimente prede-
cible que la habitual, y su implantacion podria entrafar riesgos
anadidos.

Se debera garantizar la correcta informacion 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 publi-
camente demostrables. Mencionaremos dos conceptos de justicia
gue son radicalmente distintos aunque pueden complementarse.

La justicia utilitarista pretende establecer normas de justicia que

redunden en el mayor bien para el mayor numero, o que tienden
a obtener el maximo beneficio con el minimo riesgo. El utilitaris-

185



INCORT

mo 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 al-
gunas concepciones de «principios», acerca de como se deben dis-
tribuir 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, 0 b) como la consecucion 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 exclusion
inicial, y por lo tanto en los protocolos de incorporacion de pa-
cientes a las listas de espera, como en los criterios de seleccion
final o de distribucion de 6rganos. Es un concepto que fortalece
la aplicacion de los criterios con justicia e imparcialidad.

* Los criterios de exclusion de la lista de espera deben ser funda-
mentalmente médicos, descartando criterios de utilitarismo so-
cial (edad, raza, sexo, costumbres, estilo de vida, situacion

social, etc.) salvo que se demuestre que modifican sustancial-
mente estos criterios minimos médicos de eficacia y efectividad.

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

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

* Los criterios de asignacién deben estar presididos por el prin-

cipio de igualdad y equidad entre los seres humanos y han de ser
transparentes.
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9. TRASPLANTE DE CELULAS DE CORDON UMBILICAL, CU

El trasplante de células debera mantener los mismos principios
rectores que la donacion de personas vivas de 6rganos y tejidos
para trasplante.

* Es requisito imprescindible el consentimiento informado, libre y
voluntario sin coaccioén 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 recu-
peracion de los gastos que conlleve la seleccion, extraccion, pro-
cesamiento, embalaje final, preservacion, asignacion y distribucion.

* Se debera promover que la sangre de cordén sea cedida de for-
ma altruista y sin animo de lucro por los bancos de CU existentes
en el mundo.

* Debera regularse la publicidad y las expectativas ofrecidas so-
bre las prestaciones del trasplante con células madre.

* Deberan ser regulados los honorarios por los procedimientos
de procuracién y trasplante con células madre a los profesiona-
les y Centros de salud. Las personas o servicios que participen
en procedimientos de trasplante de células madre no deberan
percibir una remuneracion superior a los honorarios que estaria
justificado recibir por los servicios prestados.

e La distribucion de las células debera estar regida por criterios-

clinicos y bioéticos, y las normas de asignacién y distribucion,
previamente consensuados, por Comités de expertos.

187



INCORT

* Los procedimientos deberan realizarse con niveles de segu-
ridad, eficacia y calidad, para lo cual los centros procuradores,
colectores, de procesamiento, preservacion, y distribucion, de-
beran implementar un sistema de calidad, para garantizar la tra-
zabilidad y la vigilancia.

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

* Debe existir evidencia cientifica y una adecuada regulacion que
justifique la utilizacion de células madre del CU para tratar enfer-
medades.

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

10. TRASPLANTE DE MEDULA OSEA Y PROGENITORES
HEMATOPOYETICOS

El trasplante de médula ésea o progenitores hematopoyéticos es
para muchos pacientes la mejor opcién
terapéutica.

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

La obtencién de células progenitoras hematopoyéticas a partir

de sangre periférica ha reducido el uso de médula 6sea como
fuente de estas, y con ello los riesgos del donante.
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11. EXTRACCION, ALMACENAMIENTO
E IMPLANTE DE TEJIDOS

El proceso de ablacién, procesamiento, preservacion, almacena-
miento y distribucion de tejidos con fines terapéuticos y cientifi-
cos exige cada dia nuevas técnicas, reactivos, soluciones

de preservacion y transporte que deberan ser puestas al ser-
vicio de los bancos de tejidos especificos o polivalentes, en la
busqueda 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 imple-
mentar un sistema de calidad para garantizar la vigilancia y la
trazabilidad.
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INFORME / RECOMENDA,CIC')N
SOBRE LA MUERTE ENCEFALICA
EN IBEROAMERICA

1. CONSIDERACIONES GENERALES

* El diagnostico y certificacion de muerte de una persona se basa
en la confirmacion del cese irreversible de las funciones cardio-
rrespiratorias. En la segunda mitad del siglo XX, el empleo de la
ventilacion mecanica y el soporte cardiocirculatorio realizado en
las Unidades de Cuidados Intensivos, permiti6 mantener la acti-
vidad cardiaca de personas con graves lesiones cerebrales que
presentaban parada circulatoria cerebral, ausencia de funciones
encefalicas y ausencia de respiracion espontanea. Este hecho
obligd a redefinir los criterios clasicos de muerte, y en 1968 un
Comité Ad Hoc formado por médicos, bioéticos y tedlogos de la
facultad de Medicina de la Universidad de Harvard, publican los
primeros criterios diagndsticos de muerte encefalica y la equipa-
ran inequivocamente con la muerte de la persona. En el mismo
ano, la World Medical Assembly reunida en Australia aprueba
la Declaration of Sydney on human death donde, aunque no se
nombra explicitamente el término muerte cerebral, se reconoce
una nueva formulacion de la muerte siguiendo criterios neuro-
I6gicos, aceptando desde un punto de vista ético, que una vez
realizado el diagndstico, se pueden retirar todas las medidas de
soporte o realizar la extraccion de 6érganos para trasplante. Des-
de entonces se acepta que una persona ha fallecido cuando «su
cerebro» ha muerto.

* El concepto de muerte siguiendo criterios neurolégicos, muerte

cerebral o muerte encefalica (ME), ha sido por tanto reconoci-
do como la muerte del individuo por la comunidad cientifica, y
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aceptado como tal, en la legislacién de la mayoria de los paises
independientemente de su entorno cultural.

* Igualmente la muerte encefalica es aceptada por bioéticos, fil6-
sofos y por diversas comunidades religiosas.

* El diagndstico de muerte encefalica debe ser independiente de
si existe 0 no donacién de dérganos para trasplante. No deben
existir criterios diagnosticos diferentes para los no donantes.

* La muerte encefalica se define como el cese irreversible en las
funciones de las estructuras neuroldgicas situadas por encima
del foramen magnum.

* Se recomienda evitar la terminologia muerte cerebral (brain dea-
th) o muerte troncoencefalica (brain stem death) ya que pueden
ser incorrectamente interpretados al equipar la muerte al cese de
funciéon exclusivamente de los hemisferios cerebrales o del tallo
encefalico. El término muerte troncoencefalica o brain stem death
utilizado inicialmente en el Reino Unido ha generado gran confu-
sidn y esta actualmente desaconsejado (Molinari 1982; Youngner
1989). Se recomienda utilizar el término muerte encefalica o whole
brain death que es el mas aceptado y utilizado en la actualidad,
aunque en la literatura anglosajona frecuentemente whole brain
death se abrevia en brain death. Igualmente se recomienda no
emplear el término muerte neocortical o neocortical death ya que
ello implicaria la equiparacién con la muerte de pacientes con au-
sencia de funcién de la neocorteza como seria el caso de pacien-
tes en estado vegetativo permanente.

* Es importante trasmitir de forma clara y precisa a la poblacion
general la diferencia entre coma profundo, estado de minima
conciencia, estado vegetativo y muerte encefalica ya que con
frecuencia las informaciones de los medios de comunicacion
son confusas. En ocasiones se difunden noticias sin el menor
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rigor cientifico de personas que tras estar varios afios en coma
«despiertan» lo que contribuye a generar falsas esperanzas de
recuperacion y actitudes de negacion sobre el estado de Muer-
te Encefalica. En estos casos, el médico responsable informara
detalladamente en lenguaje sencillo y explicara las diferencias
entre los diversos grados de lesiones neuroldgicas.

* El diagndstico de muerte encefélica es responsabilidad de es-
pecialistas en medicina intensiva, anestesia, neurologia, neu-
rocirugia u otro tipo de médicos capacitados en la atencion de
pacientes neurocriticos. En este sentido, el médico responsable:

— Debe conocer el concepto de muerte encefalica y ser
capaz de realizar un diagnéstico clinico, valorando igual
mente la realizacion de pruebas instrumentales segun el
caso clinico y los recursos disponibles.

— Debe diferenciar claramente entre los criterios cientifi
co-médicos que son universales y los criterios legales,
socioculturales o religiosos que pueden ser variables.

— Debe ser capaz de explicar a las familias de los
fallecidos y al resto del personal sanitario el concepto de
muerte encefadlica de una manera inequivoca y compren
sible. Es especialmente importante, utilizar un lenguaje
asequible y claro, evitando la terminologia indefinida o
confusa que pueda generar falsas esperanzas en los
familiares, o dudas con respecto al fallecimiento del pa
ciente. Debe trasmitirde forma clara y concisa que la ME
es inequivocamente la muerte del paciente, sin que la
familia pueda tener la impresion de que so6lo ha muerto
«una parte» del paciente.

— Apoyando este hecho, algunas egislaciones recogen
expresamente que la hora del fallecimiento del paciente
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que ha de ser registrada en el certificado de defuncion,
es la hora en la que el médico completd el diagndstico de
muerte encefalica. Seria muy recomendable utilizar siem-
pre este criterio en la practica clinica, independientemen-
te de las obligaciones legales de cada pais, ya que re-
fuerza de forma clara la idea de muerte encefélica igual a
muerte.

— Debe tener suficientemente asumido el concepto de
ME para tomar las decisiones clinicas consecuentes con
el diagnostico. Estas decisiones deben ser siempre uni
formes y no pueden depender de cada médico respons
able.

2. DECISIONES CLI'N!CAS TRAS EL DIAGNOSTICO
DE MUERTE ENCEFALICA

* Una vez confirmado el diagndstico de muerte encefalica, el
meédico responsable debe considerar siempre la posibilidad de
donacién de 6rganos iniciando las medidas oportunas de man-
tenimiento. Igualmente debe comunicar al Coordinador de Tras-
plantes la presencia del potencial donante de érganos, con el
fin de que se pueda iniciar la evaluacion clinica y los tramites
oportunos. El médico responsable colaborara activamente en
todo lo necesario con el Coordinador de Trasplantes. Las obli-
gaciones asistenciales del médico responsable no terminan en
el momento de ser diagnosticada la muerte encefalica, sino que
deben continuar en el tiempo, trabajando activamente en el man-
tenimiento del donante para garantizar el buen funcionamiento
de los érganos y tejidos que van a ser trasplantados.

* Si la donacion de 6rganos estuviera contraindicada, se proce-

derda a la retirada inmediata de todas las medidas de soporte in-
cluida la ventilacién mecanica. La decision de retirar las medidas
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de soporte es responsabilidad del Servicio donde se encuentra
ingresado el paciente y del médico encargado, no pudiendo estar
condicionada por la opinion de los familiares o de algun miembro
del equipo. La decision de retirar todas las medidas de soporte
al paciente fallecido en muerte encefélica que no es donante de
organos, es la unica decision conse-cuente con el diagndstico
y es apoyada por diferentes socieda des cientificas y bioéticas.
Asi, en las recomendaciones diagndsticas de muerte encefalica
elaboradas por la Sociedad Espafola de Neurologia, se recoge
que «el individuo no fallece como consecuencia de la retirada
de la reanimacion, sino justamente a la inversa, se interrumpe
la asistencia reanimadora porque el individuo esta muerto». Es
evidente, que nadie puede morir dos veces, primero por crite-
rios neuroldgicos y después por parada cardiaca. Ilgualmente en
las Conclusiones de la Conferencia de Consenso sobre Muerte
Encefalica realizada por la Sociedad Espafnola de Medicina In-
tensiva, Critica y Unidades coronarias se concluye que «Una vez
diagnosticada la Muerte Encefalica, se procedera, por parte del
meédico, a la retirada de las medidas de soporte que se aplicaban
al paciente». Anadiendo que «La obstinacion terapéutica, en es-
tos casos, es maleficente y puede ser injusta».

Mantener las medidas de soporte cuando se ha diagnosticado la
muerte encefalica, y por lo tanto ya se esta legalmente fallecido,
supone una mala practica clinica, una inexcusable contradiccion
con el diagndstico cientifico y legal establecido, futilidad terapéu-
tica y un consumo innecesario de recursos. Por otra parte, el obs-
tinarse en mantener asistencia médica a un cadaver provoca una
fuerte desmotivacién para el personal sanitario no médico ya que
se trata de un esfuerzo inutil y sin sentido a la vez que puede con-
tribuir a generar mas dolor en la familia ya que se pospone el inicio
del duelo y se alimentan falsas esperanzas de recuperacion.

No existe ninguna justificacion ética que recomiende mantener
artificialmente a una persona ya fallecida y por lo tanto este tipo
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de practica clinica es claramente desaconsejada. Siempre que
se solicite o0 sea necesario, y dedicandole todo el tiempo nece-
sario, el médico responsable, informara en lenguaje asequible y
explicara detalladamente al personal sanitario no experto y a la
familia las razones y argumentos que llevan a esta decision.

Puesto que las condiciones psicolégicas de la familia son de una
intensa carga emocional, que en ocasiones pueden ir acompa-
fNadas de una reaccion de negacion sobre la muerte, es muy
importante que el médico aporte una informacioén firme, clara y
veraz asi como una actitud cercana, asertiva y de total

apoyo emocional a los familiares del fallecido.

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

En un estudio realizado sobre la legislacion de 12 paises euro-
peos, se constatd que el concepto de ME es aceptado como la
muerte del individuo en todos los paises estudiados. La explora-
cion clinica realizada para confirmar el diagnéstico es bastante
similar, aunque existen diferencias en algunos aspectos como el
periodo de observacion, o los niveles de PaCO2 requeridos en el
Test de apnea. Existen importantes diferencias en los Test Con-
firmatorios utilizados. Los autores del trabajo proponen la unifica-
cion de los criterios diagndsticos en la Unidn Europea.

De forma similar en una revisién sobre el diagndstico de muerte
encefalica en el mundo publicado en el afio 2002, se documento
que de 189 paises censados en la ONU:

» Existia legislacion sobre la muerte encefdlica en 80 paises
(42%).

« Legislacién sobre Donacién de Organos en 55 paises (69%).
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* Criterios diagndsticos especificos de ME en 70 de los 80 paises
(88%).

* Existian diferencias importantes en las diferentes legislaciones.

 Existia diferencia en el niumero de médicos necesarios para
realizar el diagndstico de ME:

— 1 en 31 paises (44%).

— 2 en 24 paises (34%).

—>de 2 en 11 paises (16%).

— No definido en 4 paises (6%).

* La mayoria de los criterios diagndsticos de ME especifican que
reflejos de tronco deben ser explorados.

* El Test de Apnea y los niveles de PaCO2 solo se especifican en
41 paises (59%). La preoxigenacién con O2 100%, seguido de la
desconexion de ventilacion mecanica durante al menos 10 minu-
tos y la comprobacién consiguiente de apnea sélo se encuentra
recogido en 20 de 71 paises (29%).

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

* El periodo de observacion es muy variable. Muchos paises tie-
nen largos periodos de observacion para la encefalopatia andxi-
ca, como por ejemplo Hungria donde se requieren hasta 72 ho-
ras de observacion.

* En algunos paises como Japdn se requieren condiciones muy
especiales y los criterios son tremendamente restrictivos, algu-
nos de los cuales no tienen fundamento cientifico. Entre sus con-
diciones estan:
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— Obligatorio una tomografia computerizada con lesiones
irreparables.

— Es obligatorio realizar el reflejo cilioespinal.

— Solo se puede realizar el diagnéstico si la membrana
timpanica esta intacta.

— No se puede realizar el diagndstico en ninos menores
de 6 anos.

* En el continente africano en general, no existen recomenda-
ciones diagndsticas de muerte encefélica ni legislacion sobre
trasplantes de 6rganos. Tunez, Sudafrica y algun otro pais son
excepciones.

¢ En Estados Unidos existen diferencias entre estados:

— La mayoria requiere solo 1 médico para diagnosticar
la muerte pero en California, Alabama, lowa, Lousiana,
Florida, Virginia, Kentucky y Connecticut requieren 2
médicos. Virginia especifica que debe ser realizado por
un especialista en neurociencias.

— Como curiosidad en Alaska y Georgia una enfermera
colegiada puede declarar la muerte de acuerdo a los cri-
terios establecidos, pero es necesario un certificado
médico en un periodo de 24 horas. Aunque este hecho
es poco habitual en la practica clinica, no se ha modifi
cado la legislacion.

* Los autores del trabajo concluyen que se deberia realizar una
Task Force internacional para unificar los criterios diagndsticos
de Muerte Encefédlica. Y recientemente la World Federation of
Neurology ha manifestado la necesidad de unificar los criterios
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diagndsticos de Muerte Encefalica en el mundo y ha propuesto
que este objetivo sea realizado en la primera década de este
siglo XXI.

Recientemente un trabajo publicado en Neurology el afio 2008
(DM Greer) y realizado por varios expertos pertenecientes
al Massachusetts General Hospital, Mayo Clinic y al hospital
Henry Ford, demuestra que existe una gran variabilidad en la
realizacion del diagndstico de muerte encefalica dentro de los
diferentes hospitales americanos, no cumpliéndose las reco-
mendaciones diagnosticas de la Academia Americana de Neu-
rologia en un elevado numero de los hospitales investigados.
Este trabajo ha motivado multiples comentarios y editoriales
tanto en la prensa médica especializada como en medios de
comunicacion generales lo que esta siendo aun motivo de criti-
cay gran controversia.

4. CONCEPTO Y DIAGNOSTICO DE MUERTE ENCEFALICA
EN IBEROAMERICA

La ME esta reconocida y equiparada a la muerte del individuo en
la amplia mayoria de paises iberoamericanos siendo recogido
en sus diferentes textos legales.

Considerando que los donantes en muerte encefalica constituyen
en muchos paises la primera fuente de 6rganos para trasplante,
y que su obtencion es el mayor potencial de crecimiento para la
obtencién de 6rganos para trasplante, desde la Red Consejo Ibe-
roamericano de Donacion y Trasplante se planted la elaboracion
de una Encuesta para estudiar la situacion legal y diagndstico
médico de la muerte encefalica de los paises miembros. Dicha
encuesta fue respondida por todos los paises miembros excepto
Costa Rica. Con esta encuesta se pretendia conocer la situacion
real de la ME en Iberoamérica, analizar esta situacion, y poste-
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riormente elaborar los proyectos que se consideren oportunos
encaminados a mejorar y optimizar la donacion procedente de
donante fallecido en muerte encefalica.
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5. ENCUESTA DE LA MUERTE ENCEFALICA.
RESULTADOS POR PAISES

2. ¢Se recoge en la ley el e!conunt'lnianto pre-
PAISES 1. ¢Existe Ley sobre Donacion/Trasplante? suntoe a la donacion?: SYNO
SI/NO. ANO ¢En la practica diaria se realiza entrevista fami-
liar solicitando la opinion del fallecido?: SI/NO
ARGENTINA &l. 1977, 1983, 2008 S}
Sl
BOLIVIA [, 1998 NO
BRASIL 5[, 1987, 2001 NO. Es necesario el consentimiento de familia hasta
un segundo grado de parentesco
CHILE Si. 1996, 1997 NO
COLOMEIA sl 1988 sl
Decreto 2493 de 2004 Sl en el 95% de los casos
COSTARICA No ha contestado a la encuesta
CUBA g, 1983 NO
sl
ECUADOR Sl 1994, 1908 S{
Sl
EL SALVADOR 5. 2001 NO
Reglamento en elaboracién
ESPANA [, 1979 sl
RD 2070/1988 sl
GUATEMALA sl 1998 NO
sl
HONDURAS NO -
NICARAGUA
MEXICO Sl. 1985, 2000 S][ «Donacion Tacitas
S
PANAMA Sl. 1085 sl
PARAGUAY Si. 1908 s(
S
PERU Sl. 2004, 2005 NO
Si
PORTUGAL Si. 1993, 1994, 1999 S][
S
REPUBLICA Si. 1908 s(
DOMINICANA sl
URUGUAY sl. 1971, 2003 S][
S
VENEZUELA si. 1902 N]O
S
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3. ¢Existe definicion de ME yise acepta como la

4. ;Se acepta el diagnéstico de ME para desco-

PAISES muerte del invididuo? SI/NO nectar de la ventilacién mecénica a los «NO
DONANTES? SI/NO
ARGENTINA sl Sl aunque «no es una practica extendida en todas
las UTl»
BOLIVIA sl «NO por desproteccion legal»
BRASIL El Si
CHILE si Gran variabilidad
COLOMBIA sl NO «La norma no establece la desconexion en los
No donantess
COSTA RICA
CUBA si si
ECUADOR El Si
EL SALVADOR si si
ESPARIA si Si
GUATEMALA =l Si
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO El Sl «en la practica es muy raro que se lleva a cabos
PANAMA sl Sl «en la préctica es muy raro que se lleve a cabos
PARAGUAY El NO
PERU si NQ
PORTUGAL si Si
REPUBLICA si Si
DOMINIC AMA
URUGUAY sl 8l aunque «No siempre es inmediata en nifios»
VENEZUELA El NO
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5. ¢ Existe indicaciones amplias, claras y preci-
5as en la ley sobre como debe realizarse el

_—

6. 2Exi
ticas ME elaboradas por sociedades cientifi-

guias o rece diagnés-

PAISES diagnéstico de ME?: SI/NO cas? Especificando Sociedad, afo, fitulo y
referencia bibliografica

ARGENTINA 8. Ley 24193, Art. 23 Pratocolo Nacional de Diagnéstice de Muerte Bajo
Criterios Neuroldgicos, elaborado en el INCUGAI
por la Comisidn Asesora Honoraria

BOLIVIA sl NO

BRASIL 8. Resolugéo 1480 de 1997 do Conselho Federal Resolugéo 1480 de 10897 do Conselho Federal

de Medicina de Medicina

CHILE 8l NO

COLOMBIA 8l sl
Sociedad Colombiana de Neurologia

COSTARICA

CUBA 8l RM No. 80, 277-8-2001 en su Anexo |

ECUADCR 8 NO, sélo hay recomendaciones de la ONTOT

EL SALVADOR NO NO

ESPANA Kl Sociedad Espafiola Neurologia 1983
Conferencia de Consenso SEMICYUC 1808

GUATEMALA sl NO

HONDURAS - NO

NICARAGUA

MEXICO sl NO

PANAMA 8l CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE ME. 1985
C. Multidisciplinar (Meurdloges/Neurocirujanes)

PARAGUAY NO NO

PERU 8l NO

PORTUGAL sl Declaragéo da Ordem dos Médicos 1984

REPUBLICA sl NO

DOMINICANA

URUGUAY NO Cétedra de Medicina Intensiva - Instituto Nacional
de Donacidn y Trasplantes. Facultad de Medicina
afio 2001

VENEZUELA Ell Sociedad de Newrclogia 2003
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7. ¢Cudantos médicos deben certificar la ME?

8. ¢Se especifica que los medicos NO deben

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

ARGENTINA 2 Meurdlogo /neurocinijano sl

BOLIVIA No especificado el nimero sl
Intensivista/meurdlogo-neurocinjano

BRASIL 2 Neurdlogo sl

CHILE 2 Meurdlogo /neurocirjano sl

COLOMEIA 2 Especialista en Neurociencia sl

COSTARICA

CUBA Comision ME. Minimo 2. Neurélogo, Intensivista, sl
Internista, Neurocirujano

ECUADOR 3 Médicos con 5 afios de experiencia sl
Neurélogo, Neurocinijano, Intensivista

EL SALVADOR 3 Médices con 5 afios de experiencia NO
Neurdlogo, Neuracinijano, Intensivista

ESPARA 3 si
1 Meurdlogo o Neurocirujano

GUATEMALA No especifica nimero ni especialidad NO

HOMDURAS - -

NICARAGUA

MEXICO 1 si

PANAMA 2 Neurdlogo/Neurocirujano sl

PARAGUAY 4 Intensivista/Médico tratante sl
Neurélogo/Neurocirujano

PERU 3. Neurdlogo/Neurocirujano NO

PORTUGAL 2. Neurdlogo/Neurocirujanodntensivista sl

REPUBLICA 3. Neurdlogo/Neurocirujano sl

DOMINICANA

URUGUAY 2 si

VEMEZUELA 3 sl
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9. ¢Es obligatorio conocer la causa del coma?

10. (Es obljgatnrio una prueba de neurcima-

FliEE sinNo gen?: SI/NO
ARGENTINA Ell Depende de etiologia
BOLIVIA sl NG
BRASIL sl NO
CHILE sl NO
COLOMBIA NO NO

Sélo en < 2 afios Solo en < 2 afios
COSTARICA
CUBA sl NG
ECUADOR sl sl
EL SALVADOR sl sl
ESPANA sl Depende de etiologia
GUATEMALA sl sl
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO NO NO
PANAMA sl NO
PARAGUAY sl sl
PERU sl NG
PORTUGAL sl NO
REPUBLICA sl NO
DOMINICANA
URUGUAY sl NO
VENEZUELA sl NO
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11. ¢Existen precondiciones clinicas generales para validar
la EC? SI'NO :
Estabilidad hemodinamica (EH): SI'NO

12. 2Se especifica necesidad de
coma arreactivo y/o ausencia
de respuestas motoras al esti-

PAISES Oxigenacion y ventilacion adecuada (0-V): Si/NO mulo algésico? SINO
Ausencia de alteraciones metabolicas (AM): SI{NO
Ausencia de depresores SNC y BNM (DSNC): SI/NO
Hipotermia. SUNO ;Que T° se especifica?
ARGENTINA Si a todo excepto owigenacion y ventilacién si
Temperatura < 32 °C
BOLIVIA Si a todo El
Temperatura < 32,2 °C
BRASIL Si a todo sl
Temperatura no especificada
CHILE EH: NO; O-V: NO; AM: S; DSNG: Sl 8l
Temperatura < 35°C
COLOMBIA EH y 0-V sélo para < de 2 afics. Resto Sl para adultos y nifios Sl <2 aiios
Temperatura < 32 °C
COSTA RICA
CUBA Si a todo 8l
Temperatura < 32 °C
ECUADOR Si ecepto alteraciones metabélicas s
Temperatura < 35 °C
EL SALVADOR Si a todo 8l
Temperatura < 32 °C en neonatos y 35 “C adultos
ESPARA Si, todas 8l
Temperatura < 32 °C
GUATEMALA Sélo depresores SNC sl
Hipotermia no especificada
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO Sélo ausancia de depresores del SNC o BNM si
PANAMA Si a todo El
Hipotermia > 32 °C
PARAGUAY Si a todo 8l
Hipotermia no especificada
PERU Si a todo menos las alteraciones metabdlicas sl
Hipotermia no especificada
PORTUGAL Si a tocddo menos axigenacién y ventilacion si
Hipotermia no especificada
REPUBLICA Si a todo sl
DOMINICANA Temperatura » 32 °C
URUGUAY Si a todo 8l
Temperatura > 32 °C
VENEZUELA Si a todo 8l
Temperatura » 35°C
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13. :Se especifica la obligatoriedad de
realizar los [eﬂejos del tronco del
encéfalo? SI/NO

14. ¢ Qué reflejos son obligatorios?
Reflejo fotomotor (RF): SUNO
Reflejo corneal (RC): SI/NO
Reflejo oculocefilico (ROC): SINO
Reflejo oculovestibular {F!OV]: Si/NO

FAREE Reflejo nauseoso (RN): SUNO
Reflejo tusigeno (RT): SKNO
Reflejos de'succién y blsqueda en neonatos lactantes
(RS yB}: SI/NO
Otros reflejos
ARGENTINA sl Si todos menos los de succion y bisqueda
BOLIVIA sl Si todos
BRASIL sl Si todoe menos nauseoso, de succion y blsgueda
CHILE sl Si todoe menos cculocefalicos, succion y blisqueda
COLOMBIA sl Si todos menos los de succidn y bisqueda
COSTARICA
CUBA sl Si todos
ECUADOR sl Si todos
EL SALVADOR sl Si todos
ESPANA sl Si todos
GUATEMALA sl Exige la ausencia de todos los reflejos encefélicos
sin especificar
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO sl Solamerte fotomotor, oculocefélico y oculovestibular
PANAMA sl Todos excepto reflejos de succion y blsgueda neonatos
PARAGUAY sl Todos
PERU sl Todos excepto reflejos de succidn y blsqueda neonatos
PORTUGAL sl Todos excepto reflejos de succion y blsqueda neonatos
REPUBLICA sl Todos
DOMINICANA
URUGUAY sl Todos
VENEZUELA sl Todos excepto reflejos de succion y blsgueda neonatos
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15. ¢Es obligatorio realizar el Test de atropina? 16. ¢Existen recomendaciones claras y preci-
PAISES SI/NO sas como debe realizarse el Test de Apnea?
SI'NO
ARGENTINA NO S
BOLIVIA sl sl
BRASIL NO s
CHILE NO k]l
COLOMBIA NO NO
COSTA RICA
CUBA sl k]l
ECUADOR NO ]l
EL SALVADOR sl s
ESPANA sl s
GUATEMALA sl NO
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO NO NO
PANAMA sl NO
PARAGUAY sl sl
PERU sl NO
PORTUGAL NO NO
REPUBLICA NO s
DOMINICANA
URUGUAY NO sl
VENEZUELA NO k]l
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17. ¢En el Test de Apnea se definen las cifras
exactas minimas de PaCO, y PH arterial?:

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

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

ARGENTINA PaCQ, > 60 mmHg o incremento de 20 sl
pH NG

BOLIVIA (60 mmHg NO

BRASIL PaCO, » 55 mmHg sl
pH NG

CHILE El PaCO, 60 NO
PH NO

COLOMBIA NO PaCO, sl
NO pH

COSTARICA

CUBA PaCQ, > 60 mmHg sl
pH NG

ECUADOR PaCO, = 60 mmHg NO
pH NG

EL SALVADOR PaCQ, > 60 mmHg sl
pH ?,é

ESPARA PaC0O, > 60 mmHg sl
pH NG

GUATEMALA NG NO

HONDURAS - -

NICARAGUA

MEXICO NG NO

PANAMA PaCO, > 60 mmHg sl
pH NG

PARAGUAY PaCO, » 60 mmHg sl
PH NG

PERU NG NO
NG

PORTUGAL NG sl
NG

REPUBLICA NG sl

DOMIMNICANA NG

URUGLAY PaCO, » 60 mmHg sl
PH NG

VENEZUELA PaCO, > 40 mmHg NO
pH NG
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19. ¢Se especifica la obligatoriedad cle mante-
ner un periodo de observacidn? SI/NO

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

BRIEES ¢Cuantas horas? las encefalopatias andxicas? si/no
2Cuantas horas?
ARGENTINA Sl, 6 horas Sl, 24 horas
BOLIMA Sl, 6 horas sl, 24 horas
BRASIL Sl, 6 horas NO
CHILE Sl, variable segiin tramos de edad sdlo para Sl, 24 horas
menotes de 15 afios
COLOMBIA Sl eélo en < 2 afios Sl sélo en < 2 afios. 24 horas
COSTA RICA
CUBA Si, =i sélo se hace EC sl
6h 24 horas
ECUADOR si si
Bh 24 horas
EL SALVADCR si Si
No mencs de 72 horas No se define
ESPARA NO NO
Recomendado 6 horas Recomendado 24 horas
GUATEMALA Sl, 24 horas NO
HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO 5 horas NO
PANAMA Eh 8l 24 horas
PARAGUAY si Sl 24 horas
6 horas Disminuye si test instrumentalss
PERU NO NO
PORTUGAL Sl. A criterio médico NO
En la préctica 6 h
REPUBLICA si NO
DOMINIC ANA Eh
URUIGUAY si Sl 24 horas
11/2 horas
VENEZUELA S112 h. lesiones estructurales. Disminuye si hay 36 h Anoxia. Recomendado

test instrumentales
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21. ¢ Es obligatorio mantener un petiodo de ob-
servacion diferente en los nifos? SI/NO.

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

PAISES néstico de ME s6lo mediante la exploracion
Especificar tramos de edad y tiempo en horas clinica neurolagica? SIUNO

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

BOLIVIA g sl
Meonatos: 7 dias; 7 dias-2 meses: 48 horas;
2-12 meses: 24 horas; > 12 afics: 12 a 24 horas

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

CHILE 8I 7 < 2 meses: 48 horas; 2 meses-1 afio: 24 horas; NO
=1 anfie-10 afios: 12 horas; 10-15 afios: 6 horas

COLOMEIA 48 horas: 7 dias-2 meses sl
24 horas: 2 meses-2 afics

COSTARICA

CUBA Mecnatos pretémino-2 meses: 47 h sl
2 meses-1 afio: 24 horas; 1-2 afios: 12-24 horas
Disminuye si hay pruebas de FSC

ECUADOR sl

EL SALVADOR 8len< 1 afio. Prematuros: 72 h; Neonatos: 48 h; NO
Restos: 24 horas

ESPARA Mecnatos pretémino-2 meses: 48 h sl
2 meses-1 afio:; 24 h; 1-2 afos: 12-24 horas
Disminuye si hay pruebas de FSC

GUATEMALA NO NO

HONDURAS - =

NICARAGUA

MEXICO NO NO

PANAMA 7 dias-3 meses: 48 h; 3 meses-1 afio: 24 h; sl
1-15 afios: 12 h

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

PERU 1a15ancs:12h sl

PORTUGAL NGO sl
En la préctica < 2 afios: 24 hy » 2 afos: 12 h

REPUBLICA NO sl

DOMINICANA

URUGUAY 5[, 7 dias-2 meses: 48 horas; 2 meses-1 afio: 24 h; | 8l
>1 afio causa estructural: 12 h
> 1 afio: causa anoxia 24 h

VENEZUELA 8. 7 dias-2 mesas: 48 horas sl

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

215



INCORT

23, ¢Qué métodos diagndsticos instrumental es estan aceptados?
EEG:SINO Potenciales evocados (PE): Si/NO
Doppler Transcraneal (DT): Si/NO
PAISES Arteriografia cerebral de 4 vasos (AC): SUNO
Angiografia cerebral por substraccion digital (ASD): SI/NO
Angiogammagrafia cerebral (GC): siiNo
Angiografia cerebral mediiante Tomografia Gormputerizada (ATG): SI/NO

ARGENTINA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
BOLIVIA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
BRASIL Todos

CHILE EEG

Resto NO se explicita en la Ley ni Reglamento

COLOMBIA EEG solo obligatorio < 2 afies. Si la EC no se puede realizar completa «hacer prusbas que evallen el flujo
sanguineo cersbral»

COSTA RICA
CUBA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
ECUADCR EEG
EL SALVADOR Todos
ESPARA Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
GUATEMALA EEG, PE, o «cualquier otro recurso diagnéstico que la tecnologia médica pueda aportars
HONDURAS -
NICARAGUA
MEXICO EEG y angiografia cerebral
PANAMA No s= especifica
PARAGUAY Todos excepto la angiografia mediante Tomografia Computerizada
PERU EEG, Arteriografia cerebral 4 vasos clasica y ASD, Gammagrafia y ATC
PORTUGAL EEG en nifios
El resto no estan especificados en laley
REPUBLICA «Todos los métodos previa consideracion del Consejo Nacional de Trasplantes»
URUGUAY Sl todos menos el angioTC. No realizable atn en Uruguay
VENEZUELA EEG, DT y AC
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24, 4Es obligatorio realizar siempre un EEG?

25. yEs obligatorio realizar mas de un EEG?

PAISES Simo simo
ARGENTINA NO si hay otro método instrumental de FSC NG
BOLIVIA sl NO siempre
BRASIL NG si hay otro método instrumentel Sdlo en nifios < 2 afios
CHILE NO NO
COLOMBIA NO Slen < de 2 afios
COSTA RICA
CUBA NO NO
ECUADOR sl 8l. 2 con & horas
EL SALVADOR sl sl
ESPANA NO NO
GUATEMALA sl sl

Dentro de las 24 horas

HONDURAS - -
NICARAGUA
MEXICO 8l o una angiografia cerebral Sl, a las 5 horas
PANAMA NO NO
PARAGUAY NO NG
PERU NO NO
PORTUGAL NO NO
REPUBLICA NO NG
DOMINICANA
URUGUAY NO NO
VENEZUELA NO NO
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26. ¢Se definen circunstancias espe- 27. ¢En qué circunstancias?
ciales en las cuales es obligatorio Nifios: SI/NO. Hasta qué edad
realizar Test instrumentales? Si/NO Graves desirozos del macizo craneofacial: SI/NO
Imposibilidacl de realizar el Test de Apnea: SN0
PAISES Hipotermia: SUNO ¢Qué temperatura?

Ausencia de lesion destructiva cerebral demostrable
por Historia Clinica o neuroimagen: Si/NO
Intoxicacién o farmacos depresores del SNC: SINO
Patologia neuroldgica infratentorial: SINO

ARGENTINA Son cbligatorios siempre Son obligatorics siempre
BOLIMA sl Nifios < 15 afics. <32,1°C
Intoxicacion o farmacos depresores SNC
BRASIL Son cbligatorios siempre Son obligatorics siempre
CHILE si Nifios < 15 afics, Encefalopatia andwica

Intowicacion o farmacos depresores SNC
Resto NO se explicita en la Ley ni Reglamento

COLOMEIA si Nifios < 2 afos y cuando no se pueda completar la
Exploracion Clinica

COSTA RICA

CUBA sl 8l a todas
Nifios < 1 afics

ECUADOR si Sl todas excepto patologia infratentorial

EL SALVADOR gl 8l atodas

ESPANA sl 8l, todas

GUATEMALA NO Es obligatorio siempre y por lo tanto no e definen

HONDURAS - -

NICARAGUA

MEXICO NO NO

PANAMA NO NO

PARAGUAY si Sl a todo. Nifios: neonatos. Hipotermia < 32 °C

PERU sl Nifios < 1 afics, ausencia de lesion destructiva y patologia
infratentorial sélo en nifios < 1 afio

PORTUGAL si Se recogen todas excepto la patologia irfratentonial

«Siempre que existan dudas por la EC»

REPUBLICA sl Nifios < 1 afio

DOMINICANA 8l a todo. Hipotermia < 32 °C

URUGLAY sl Sl a todo. Nifies < 1 afio

VENEZUELA gl Se recogen todas excepto la patologia infratentorial
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6. RESULTADOS GENERALES DE LAS ENCUESTAS

* Todos los paises tienen ley sobre Donacién y Trasplante, ex-
cepto Honduras y Nicaragua.

* La mayoria de los paises tienen ley de consentimiento presunto
pero en la practica clinica, se realiza una entrevista familiar pre-
guntando la opinidn del fallecido y/o solicitando la autori- zacién
familiar.

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

* En > del 50% de los paises una vez confirmado el diagndstico
de muerte encefalica si no hay donacién de 6rganos, no se pro-
cede a desconectar de la ventilacion mecanica. Este hecho es
mucho mas frecuente en el caso de los nifios. En 5 paises no se
acepta legalmente el diagndstico de ME para desconectar de la
ventilacion a los «<NO donantes» y en otros 5 existe gran variabi-
lidad segun los hospitales o edad del fallecido.

* La mayoria de los paises tienen indicaciones amplias, claras
y precisas en la ley sobre como debe realizarse el diagnostico.
Sélo 3 paises no las tienen.

* En 10 paises NO existen guias o recomendaciones diagndsti-
cas elaboradas por sociedades cientificas y en otros 3 (Argen-
tina, Uruguay y Ecuador) las recomendaciones estan elabora-
das por Organismos oficiales relacionados con la Donacion vy el
Trasplante.

* En la mayoria de los paises son 2 6 3 los médicos que deben

certificar la ME, siendo obligatorio la presencia de neurélogo,
neurocirujano, e intensivista de forma casi constante.
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* Excepto en 3 paises, la ley especifica que los médicos que rea-
lizan el diagnostico NO deben estar implicados directamente en
la realizacién del trasplante.

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

* En la mayoria de los paises no es obligatorio una prueba de
neuroimagen. En el resto depende de la etiologia.

* En la mayoria de los paises existen precondiciones clinicas ge-
nerales para validar la exploracion clinica tales como estabilidad
hemodinamica, oxigenacion y ventilacion adecuada, ausencia de
alteraciones metabdlicas, ausencia de farmacos depresores del
sistema nervioso central, bloqueantes neuromusculares e hipo-
termia. Existe variabilidad en la temperatura minima requerida
para poder realizar la exploracion neuroldgica, aunque o mas
aceptado es > 32 °C y 5 paises no especifican cual es la tempe-
ratura minima requerida.

* En el 100% de los paises estudiados se especifica la obligato-
riedad de tener un coma arreactivo con ausencia de respuestas
motoras al estimulo algésico.

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

* Con respecto a los reflejos de tronco (fotomotor, corneal, ocu-
locefalico, oculovestibular, nauseoso, tusigeno, succion y bus-
queda), son obligatorios en la mayoria de los paises excepto los
reflejos propios de lactantes (succion y busqueda) que

son exigidos de forma muy excepcional.

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

220



RCIDT: Recomendaciones y Documentos

* Existen recomendaciones claras y precisas como debe realizar-
se el Test de Apnea en la mayoria de los paises.

* En el Test de Apnea se definen las cifras exactas minimas de PaCO2
en la mayoria de los casos con una variabilidad entre 55-60 mmHg.
Ningun pais especifica una cifra minima obligatoria de pH arterial.

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

* De forma mayoritaria se especifica la obligatoriedad de mante-
ner un periodo de observacion. Aunque el periodo de observa-
cion mas frecuentemente recomendado es de 6 horas, hay una
gran variabilidad llegando en algun caso hasta 72 horas.

* En 9 paises se especifica la obligatoriedad de mantener un
periodo de observacion diferente en las encefalopatias andxicas
que suele ser de 24 horas.

* En 4 paises no se especifica la obligatoriedad de mantener un
periodo de observacion diferente en los nifios. No hay uniformi-
dad en cuanto a los periodos de observacién, tramos de edad ni
pruebas instrumentales requeridas.

* En 11 paises (61%) se puede realizar en algunos casos el diag-
nostico SOLO mediante exploracién clinica.

* En general se aceptan todos los métodos diagndsticos excepto
la Angiografia cerebral mediante Tomografia Computerizada que
es de muy reciente incorporacion, siendo mayoritaria la acepta-
cion del EEG. Algunos paises no especifican y recomiendan «to-
dos aquellos que puedan ser de utilidad». Algunos paises como
Uruguay, Cuba, o Ecuador se han inspirado o son copia de las
recomendaciones diagnosticas espafolas recogidas en el Anexo
| del Real Decreto 2070/1999.
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* En 4 paises es obligatorio realizar siempre un EEG y en otros 3
paises mas, es obligatorio realizar siempre 1 Test Instrumental.

* En 4 paises es obligatorio realizar mas de un EEG y en otros 2
s6lo en casos especiales (nifios < 2 anos).

* En 3 paises no se definen las circunstancias especiales en las
cuales son obligatorias realizar Test Instrumentales.

* En la mayoria se especifican las circunstancias especiales en
las cuales hay que realizar Test Instrumentales excepto la pato-
logia infratentorial que no se especifica en 6 paises. Las excep-
ciones consideradas fueron: ninos, graves destrozos del macizo
craneofacial, imposibilidad de realizar el Test de Apnea, hipoter-
mia, ausencia de lesién destructiva cerebral demostrable por his-
toria clinica o neuroimagen, intoxicacion o farmacos depresores
del SNC y patologia neuroldgica infratentorial.

7. CONCLUSIONES
Debilidades

* Existen dos paises que aun no tienen legislacion sobre Dona-
cion y Trasplante. Se puede considerar un asesoramiento técni-
co desde la Red Consejo y recomendar su elaboracion.

* De forma al menos «reconocida oficialmente» en > del 50% de
los paises no se desconecta de la VM cuando no hay donacion
de dérganos. Esto supone una mala practica médica, es muy con-
tradictorio y negativo de cara a la poblacién general.

* En algunos casos la declaracion de ME solo se puede rea-

lizar con el fin de donar. Si no hay donacion de 6rganos, no se
puede legalmente declarar el fallecimiento, ni por lo tanto se pue-
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de retirar la VM. Este hecho es de especial relevancia ya que
supone una clara futilidad terapéutica y el consumo innecesario
de recursos.

* En > del 50% no existen guias elaboradas por sociedades cien-
tificas y en otros 3 paises las recomendaciones estan elabora-
das por Organismos oficiales relacionados con la

Donacion y el trasplante. Seria recomendable involucrar a las
sociedades cientificas correspondientes para la realizacion de
Conferencias de expertos donde se elaborasen los criterios
diagndsticos.

» Existe gran variabilidad en la temperatura minima requerida
para la exploracién clinica y algunos paises requieren tempera-
turas injustificadamente elevadas.

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

» Existe variabilidad en las cifras minimas de PaCO?2 del Test de
Apnea entre 55-60 mmHg.

* En algunos paises los periodos de observacion son injustifica-
damente prolongados de hasta 72 horas lo que puede ser una
causa de pérdida de potenciales donantes al dificultar un mante-
nimiento adecuado.

* En 4 paises es obligatorio realizar mas de un EEG, lo que no
tiene ninguna justificacion cientifica y provoca consumo innece-
sario de recursos.

* En 6 paises no se considera obligatorio hacer Test instrumen-

tales cuando la causa de la ME es una localizacién puramente
infratentorial.
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Fortalezas

* La mayoria de los paises tienen ley sobre Donacion y Trasplan-
te. Existen muchos puntos fundamentales que son comunes.

* La mayoria de los paises tienen ley de consentimiento presunto
aunque en la practica diaria no se aplique de forma sistematica.

* En todos los paises existe la definicion de ME y se acepta como
la muerte del individuo, aunque por el contrario y como se ha
comentado anteriormente, hay paises que solamente lo aplican
cuando hay donacion de 6rganos.

* La mayoria de los paises tiene indicaciones claras y precisas
en la ley sobre como realizar el diagndstico de muerte encefalica
y especifican que los médicos que realizan el diagnéstico NO
deben estar implicados en la realizacion del trasplante.

* La mayoria de los paises especifica la obligatoriedad de cumplir
los considerados pilares basicos del diagndstico clinico, es decir, la
presencia de un coma arreactivo, la ausencia de res- puestas moto-
ras al estimulo algésico, y la ausencia de reflejos troncoencefalicos.

* En 11 paises, se puede realizar en algunos casos el diagndsti-
co de ME mediante exploracion clinica exclusivamente no siendo
obligatorio siempre un test instrumental. Esto es concep- tual-
mente avanzado y bueno ya que facilita y agiliza el diagndstico
de la muerte encefalica, pero requiere un gran nivel de exigencia
en la formacion de los profesionales sanitarios ya que en estos
casos hay que basar el diagndstico exclusivamente en una ex-
ploracion neurolégica.

* En general se aceptan casi todos los métodos diagndsticos ins-

trumentales, lo que permite adaptarse a los diferentes medios
hospitalarios.
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8. POSIBLES ACTUACIONES

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

* Prestar apoyo y asesoramiento desde la Red Consejo en aque-
llos paises que quieran modificar su normativa.

e Estimular la realizacion de Conferencias de expertos para ela-
borar actualizaciones en las recomendaciones diagnoésticas.

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

* Elaboracion de dossier divulgativo para la prensa sobre muer-
te encefélica, estado vegetativo, estado de minima conciencia y
coma.

* Elaboracién de unas recomendaciones diagndsticas de muer-
te encefalica actualizadas, tanto desde el punto de vista clinico
como de los métodos instrumentales utilizados.

* Formacion especifica en el diagndstico de muerte encefalica de
los profesionales sanitarios que trabajan en unidades generado-
ras de potenciales donantes. Adaptar la formacion a las caracte-
risticas y medios de los distintos paises.

9. ASPECTOS TECNICOS

No es el propésito de este documento el recoger una revision
amplia sobre como debe realizarse el diagndstico de la muer-
te encefalica, ya que existe una amplia literatura médica al res-
pecto. A continuacion y como criterio de minimos, se adjunta un
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resumen sobre como realizar el diagndstico de muerte encefali-
ca. Este resumen esta basado en las guias y recomendaciones
cientificas mas actualizadas recomendadas por diferentes socie-
dades cientificas. Igualmente se adjunta una hoja normativizada
sobre el diagnéstico de muerte encefalica. Es una practica reco-
mendable el disponer de dicha hoja en las Unidades de Cuida-
dos Intensivos ya que obliga a los profesionales a chequear cada
paso realizado en el diagnéstico. Ademas, la utilizacién rutinaria
de este tipo de documentos, contribuye a protocolizar y sistema-
tizar la exploracion clinica y los hallazgos obtenidos, a la vez que
uniformiza las exploraciones evitando la dispersion y diferencias
entre los diferentes miembros de un equipo.

Diagnéstico de muerte encefalica

* La declaracion de muerte encefalica es un acto de gran respon-
sabilidad, con trascendencia médica, ética y legal ya que permite
retirar todas las medidas artificiales de soporte o realizar la ex-
traccion de érganos para trasplante.

* El diagnéstico se basa en una exploracién neurolégica comple-
ta y extremadamente rigurosa que demuestre coma arreactivo,
ausencia de reflejos troncoencefalicos y ausencia de respiracion
espontanea.

Definicion

La muerte encefdlica es la ausencia de funcion de todas las es-
tructuras neuroldgicas intracraneales, tanto de los hemisferios
cerebrales como del troncoencéfalo. Se produce cuando la pre-
sion intracraneal (PIC) supera la tension arterial sistdlica del pa-
ciente, dando lugar a la parada circulatoria cerebral.
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Etiologia

* Hemorragia cerebral.

* Traumatismo craneoencefalico.

* Hemorragia subaracnoidea.

* Ictus isquémico.

* Encefalopatia andxica.

* Tumores del sistema nervioso central.

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

Diagndstico clinico

1. Coma estructural, de etiologia conocida y caracter irre-
versible. La causa del coma debe ser documentada mediante
historia clinica 0 neuroimagen que demuestre lesion cerebral

estructural grave y catastrofica.

2. Condiciones clinicas generales durante la exploraciéon
neuroldgica:

* Estabilidad cardiocirculatoria.
» Oxigenacion y ventilacién adecuadas.
* Ausencia de hipotermia < 32 °C.

* Ausencia de enfermedades endocrino-metabdlicas impotantes.
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e Ausencia de toxicos

* Ausencia de bloqueantes neuromusculares y farmacos depre-
sores del sistema nervioso central (SNC).

3. Exploracién clinica neurolégica:
a) Exploracion neurolégica cerebral:

* Coma arreactivo. Al estimulo algésico en el territorio de
los nervios craneales, no debe existir ningun tipo de
respuesta motora o vegetativa.

b) Exploracién neurolégica troncoencefalica:

* Ausencia de reflejo fotomotor. Puede estar ausente por
traumatismo ocular, cirugia previa y algunos farmacos
como Dopamina y Noradrenalina a dosis elevadas. Las
pupilas pueden ser medias o midriaticas pero siempre
arreactivas a la luz. Deben tener un tamafo minimo de
4 mm. El Via aferente: nervio 6ptico. Via eferente: nervio
motor ocular comun. Nivel: mesencéfalo.

* Ausencia de reflejo corneal. Al estimular la cérnea con
una torunda de algoddn, no debe existir parpadeo, en
rojecimiento ni lagrimeo. Via aferente: nervio trigémino.
Via eferente: nervio facial. Nivel: protuberancia. Un in
tenso edema corneal o la utilizacién de bloqueantes neu
romusculares imposibilita su exploracion.

* Ausencia de reflejo oculocefalico. También llamado
reflejo de «ojos de muneca». Se explora provocando gi
ros rapidos y bruscos de la cabeza en sentido horizontal
manteniendo abiertos los ojos del paciente. Cuando el
reflejo esta presente inicialmente se producen movimien
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tos oculares hacia el lado contrario del movimiento de la
cabeza retornando posteriormente los ojos a la posicién
de linea media. Via aferente: nervio auditivo. Via efer
ente: nervio motor ocular comun y motor ocular externo.
Nivel: unién bulboprotuberancial.

* Ausencia de reflejo oculovestibular. Cama a 30°. Inyec
tar en el conducto auditivo externo 50 cc de suero a 4°C.
No debe existir ningun tipo de movimiento ocular. Via
aferente: nervio auditivo. Via eferente: nervio motor ocu
lar comun y motor ocular externo. Nivel: unién bulbopro
tuberancial.

* Ausencia de reflejo nauseoso. Es necesario la estimu
lacion mediante una sonda de la orofaringe, pilares y
velo del paladar no obteniéndose en muerte encefalica
ningun tipo de respuesta nauseosa. Via aferente: nervio
glosofaringeo. Via eferente: nervio vago. Nivel: bulbo.

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

* Ausencia de respuesta al Test de Atropina. Administrar
0,04 mg/kg de sulfato de atropina iv por una via venosa
donde no se estén infundiendo catecolaminas. La fre
cuencia cardiaca no debe incrementarse > del 10%

de la frecuencia cardiaca basal.

* Ausencia de respiracion espontanea.

Test de apnea clasico: Hiperoxigenar y normoventilar
previamente al paciente. Extraer gasometria arterial.
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Desconectar del respirador e introducir una canula con
oxigeno a 6 litros por minuto a través del tubo endo-
traqueal. Cada minuto de desconexion, la PaCO2 se
eleva 2-3 mm Hg. Demostrar ausencia de respiracion
espontanea con PaCO2 al final de la prueba = a 60 mm
de Hg.

Test de apnea con continuous positive airway pres
sure (CPAP): el Test de apnea clasico produce des-
presurizacion en la via aérea y aumento del colapso

al veolar. En donantes de pulmén o en pacientes con
lesion pulmo nar hay que realizar el Test de Apnea con
CPAP, mediante valvulas especificas en la salida espira
toria del Tubo en T o utilizando «ventilacion en modo
CPAP» en el respirador. La presion utilizada sera de 10
cm de H20, hay que considerar la utilizacién de cifras
mas elevadas segun las necesidades individuales.

Se puede igualmente considerar el realizar una
«hipercapnia permisiva» previa, para disminuir el tiempo
de desconexion de la ventilacion mecanica.

4. Puede existir actividad motora de origen medular, tanto de
tipo reflejo como espontanea.

5. Periodo de observacion: Variable segun las diferentes legis-
laciones. Los protocolos cientificos mas actualizados recomien-
dan 6 horas en lesion destructiva y 24 horas en anoxia cere-
bral. En las guias mas actualizadas este periodo es orientativo
y puede ser modificable a criterio médico segun tipo y gravedad
de la lesidn causal. Los periodos de observacién recomendados
pueden acortarse si se realizan test diagndsticos instrumentales.

6. Lesiones de localizacion infratentorial: Si la causa del coma

tiene una localizacion puramente infratentorial, hay que realizar
una exploracion clinica mas un EEG u otro método diagndstico
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instrumental, que confirme la ausencia de funcién de los hemis-
ferios cerebrales. Esta obligatoriedad esta recogida especifica-
mente en algunas legislaciones.

Test instrumentales: Desde un punto de vista pura-
mente cientifico, si el paciente cumple todos los prerre-
quisitos clinicos comentados previamente, y no existen
interferencias farmacoldgicas que imposibiliten la explo
racion neuroldgica, el diagnostico puede ser realizado
exclusivamente mediante una exploracion clinica, sin
restar rigor al diagndstico realizado. La obligatoriedad o
no de realizar test instrumentales varian en cada pais.
Aunque no sean obligatorios, igualmente puede consi-
derarse su utilizacion en algunos casos donde se quiera
aportar una documentacion complementaria a la explo
racion clinica. De acuerdo a las recomendaciones cienti
ficas actualizadas, los test Instrumentales solamente son
obligatorios en algunos paises en aquellos casos donde
no se puede realizar la exploracion clinica completa.

En este supuesto la mayoria de los protocolos internacio
nales incluyen pacientes con graves destrozos del ma-
cizo craneofacial, imposibilidad de realizar el test de ap
nea, presencia de toxicos o farmacos depresores del
SNC, etiologia del coma de localizacion puramente in
fratentorial y nifios pequenos. La mayoria de guias de
practica clinica permite a criterio médico la decision de
que tipo de test hay que utilizar en cada caso clinico.

La realizacion de test instrumentales permite acortar el
periodo de observacion. En la practica clinica, paises
con criterio de muerte de tronco o brain stem death,
cuando no pueden realizar de forma completa la explo-
racion clinica como es el caso de uso de sedantes, utili-
zan test instrumentales de flujo sanguineo cerebral
igualmente que en paises que consideran el criterio de
muerte encefalica o whole brain death.
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Los Test Instrumentales se pueden dividir en dos tipos:
1. Electrofisiolégicos:

* Electroencefalograma (EEG). Debe realizarse
durante 30 minutos siguiendo las recomenda-
ciones técnicas internacionales. En ME hay
ausencia de actividad bioeléctrica cerebral. No es
util en presencia de algunos téxicos, sedantes

0 coma barbiturico.

« BIS (Bispectral indice Scale o indice Biespec-
tral). Valora diferentes parametros obtenidos del
electroencefalograma. Estudia solamente una
parte de la corteza cerebral y por lo tanto no
puede ser utilizado exclusivamente como diagnds-
tico de ME. Un BIS de 0 y una Tasa de supresion
de 100 en ausencia de interferencia farmacoldgica
puede considerarse sefal de inicio del encla
vamiento cerebral.

* Potenciales evocados auditivos (PEAT) y Poten
ciales Somatosensoriales de nervio mediano
(PESS). Los PEAT estudian la via auditiva a

nivel del tronco del encéfalo. En ME desaparecen
todas las respuestas evocadas de origen encefali-
co, persistiendo unicamente las generadas en el
VIII par a nivel extracraneal. Los PESS estudian
los potenciales generados en diferentes niveles
de la via sensitiva: nervio periférico, raiz espinal,
columna posterior de la médula, lemnisco medio,
talamo contralateral y corteza sensitiva del I6bulo
parietal contralateral. En ME solo persisten las
ondas generadas en el plexo braquial y médula
espinal, desapareciendo las ondas generadas
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a nivel intracraneal.
2. Evaluan el flujo sanguineo cerebral:

» Sonografia Doppler Transcraneal. Los patrones

tipicos de ME son Flujo reverberante, Flujo osci

lante bifasico o patron de Flujo diastélico invertido.

Se caracteriza por la presencia de flujo anterégra

do en sistole, acompanado de un flujo diastdlico

retrégrado o invertido. Aparece cuando la PIC es
a la tension arterial sistdlica.

* Espigas sistdlicas o espiculas sistdlicas: se re-
gistran unicamente pequefas ondas sistdlicas an-
terdgradas, cortas, puntiagudas y sin obtenerse
flujo durante el resto de la sistole ni en la diastole.
Para el diagndstico de ME hay que constatar la
parada circulatoria cerebral supratentorial (ambas
arterias cerebrales medias) como la circulacion
posterior (ambas arterias vertebrales y arteria
basilar). Se recomienda realizar dos exploraciones
separadas por un intervalo de 30 minutos, utilizar
el equipo adecuado y que el explorador sea ex
perto en la técnica. Sensibilidad del 89% y especi
ficidad del 99%. Sus limitaciones mas importantes
son la ausencia de ventana sonica hasta en un
10% de la poblacion y la existencia de «falsos
negativos» en pacientes con drenaje ventricular,
craniectomia descompresiva y encefalopatia
anoxica.

* Arteriografia cerebral. Histéricamente considera-
da el «patrén oro». Se puede realizar la catete-
rizacion selectiva de las dos arterias carétidas
internas y las dos arterias vertebrales, o una arte
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riografia cerebral de troncos supra-aodrticos in-
yectando el contraste a nivel del cayado de la
aorta. En ME hay ausencia de circulacion intracra
neal. Los criterios radioldgicos utilizados en la
circulacion anterior: la arteria carétida interna
debe mostrar ausencia de contraste intracraneal
mas alla de la arteria oftalmica y en la circulacion
posterior, el contraste en las arterias vertebrales
no deben sobrepasar la unidén occipitoatloidea. Es
una técnica invasiva que requiere personal
especializado en una sala de Neurorradiologia.

* Angiografia cerebral mediante Tomografia
computerizada (TC) multicorte y estudio de Per-
fusion Cerebral. Actualmente la angio-TC multi-
corte de alta resolucion permite realizar an-
giografias cerebrales de alta calidad diagndstica.
Se pueden realizar reconstrucciones tridimensio-
nales del arbol vascular y diagnosticar la ausencia
de circulacion intracraneal a través de arterias
cardtidas internas y de la circulacion posterior a
través de las arterias vertebrales y arteria basilar.
También se puede realizar la angiografia de forma
mas completa desde los troncos supraorticos
hasta el poligono de Willis, para ver la circulacién
extracraneal a través de la arteria carétida externa
(sirve como control de calidad de la técnica) y la
ausencia de circulacién intracraneal que confirma
la parada circulatoria cerebral. Adicionalmente
puede realizarse TC de perfusion cerebral.

* Angiogammagrafia cerebral con Tecnecio 99-
HMPAO u otro tipo de radiofarmacos difusibles.
De los mas utilizados es el Tc99-HMPAOQO (hexam
etilpropilenamina-oxima), por su menor coste y
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mayor disponibilidad en los Servicios de Medicina
Nuclear. Igualmente pueden utilizarse otros ra
diotrazadores de similares caracteristicas con las
mismas caracteristicas y rentabilidad diagndstica.
El diagnédstico de ME se realiza en base a dos
criterios: 1. Ausencia de perfusién a través de las
arterias carétidas internas durante la fase angiog
ammagrafica. 2. Ausencia completa de captacion
del radiotrazador en los hemisferios cerebrales y
en la fosa posterior en las imagenes estaticas o
planares obtenidas a los cinco minutos. Se
denomina signo del «craneo hueco» a la ausencia
de captacion intraparenquimatosa. Puede verse
captacion en el seno longitudinal superior

0 en otros senos venosos lo que es compatible
con el diagndstico de muerte encefalica. La an-
giogammagrafia cerebral es una técnica con
sensibilidad y especificidad del 100%.
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10. ALGORITMO DIAGNOSTICO

* Coma de etiologia conocida por Historia Clinica o TC craneal
* Lesion estructural catastréfica del SNC

g

* Estabilidad Hemodinamica

* Oxigenacion y ventilacién adecuada

* Ausencia de graves alteraciones hidroelectroliticas y acido-base

* Ausencia de graves alteraciones metabdlicas y endocrinoldgicas

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

]

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

* Ausencia de reflejo fotomotor

* Ausencia de reflejo corneal

* Ausencia de reflejo oculocefalico

* Ausencia de reflejo oculovestibular

* Ausencia de reflejo nauseoso

* Ausencia de reflejo tusigeno

* Ausencia de respuesta al Test de Atropina

]

Ausencia de respiracion espontanea
con PaCO2 = 60 mmHg

Test instrumental SI l
que demuestre NO
la ausencia de funcion <——— Lesién supratentorial
en los hemisferios
cerebrales
sl Si

Tests Instrumentales:
* Tiempo de observacion

variable en cada pais * Obligatorios u opcionales segun cada
* Recomendado: 6 horas pais y permiten acortar el tiempo de
en lesion estructural del SNC observacion.
y 24 horas en anoxia ——> ¢ EEG y Potenciales equivocados
* Este tiempo se puede modificar * Doppler Transcraneal
a juicio clinico segun etiologia y * Arteriografia cerebral
gravedad de la lesion causal * Angiografia TC y perfusion cerebral
¢ Angiogammagrafia cerebral
Tc99-HMPAD
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11. HOJA NORMATIVIZADA PARA REALIZAR EL DIAGNOS-
TICO DE MUERTE ENCEFALICA

1) Coma de etiologia conocida

2) Documentacién por neuroimagen de lesion catastréfica en el
SNC Si_

3) Prerrequisitos clinicos:

* Ausencia de graves alteraciones hemodinamicas Si_
« Oxigenacién y ventilacién adecuadas Si_
* Ausencia de graves alteraciones metabdlicas Si_
* Ausencia de graves alteraciones hidroelectroliticas Si_
* Ausencia de toxicos y farmacos depresores del SNC Si_
* Ausencia de bloqueantes neuromusculares Si_

* Temperatura corporal

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

5) Ausencia de reflejos troncoencefalicos:

* Ausencia de reflejo fotomotor (pupilas > 4 mm) Si_
* Ausencia de reflejo corneal Si_
* Ausencia de reflejo oculocefalico Si_
* Ausencia de reflejo oculovestibular Si_
* Ausencia de reflejo nauseoso Si_
* Ausencia de reflejo tusigeno Si_

6) Ausencia de respuesta a la atropina (No incremento > al 10%
de la frecuencia cardiaca basal tras administrar 0,04 mg/kg de
sulfato de atropina iv) Sl _
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7) Ausencia de respiracion espontanea. Test de Apnea
Inicio del test, Pa CO2 mmHg.
Final del test, Pa CO2 mmHg

8) Test Instrumentales:

* EEG Si _
* Potenciales evocados SI_
» Sonografia Doppler Transcraneal S] _
* Angiografia por radionuclidos SI_
* Angiografia cerebral con contraste Sl _
9) Periodo de observacion:

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

« ; Puede ser el paciente donante de 6rganos?  Si _ NO _

* ; Se ha solicitado informacion y/o consentimiento a la familia

sobre la donacién de érganos? Si_ NO _

Nombre del médico:

Firma:
Nombre del médico:
Firma:
Nombre del médico:
Firma:
Fecha: Hora:
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DOCUMENTO DE CONSENSO

CRITERIOS PARA PREVENIR LA TRANSMISION DE
ENFERMEDADES NEOPLASICAS EN LA DONACION
DE ORGANOS

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

|. INTRODUCCION

Se ha descrito que las neoplasias pueden transmitirse a enfer-
mos y animales inmunosuprimidos, cuando los 6rganos de do-
nantes con enfermedades neoplasicas son, de forma inadverti-
da, trasplantados en receptores’.

La frecuencia de donantes con tumor maligno y el riesgo de trans-
mision tumoral donante-receptor no se conoce con exactitud. Sin
embargo, hoy disponemos de abundante informacion sobre este
tema gracias a los registros de la UNOS?® (United Network for
organ sharing), del IPTTR? (Israel Penn Transplant Tumor Re-
gistry), de la experiencia italiana a través del Centro Nazionali di
Trapianti* y de la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT).

Por otro lado, el riesgo de transmision accidental de una enfer-
medad tumoral de un donante de cadaver a un receptor debe ser
examinado con perspectiva, ya que la mayor parte de los casos
comunicados hasta el momento corresponden a la primera era
de los trasplantes, y aunque existan casos publicados de trans-
misién®® en la actualidad, tras mas de 300.000 trasplantes de
organos solidos realizados s6lo un minimo porcentaje de recep-
tores ha desarrollado una enfermedad maligna transmitida. Sin
embargo, debido a las graves consecuencias que esto conlleva,
es obligado hacer una seleccion cuidadosa de todos los poten-
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ciales donantes con objeto de evitar la transmision de este tipo
de enfermedades.

Tampoco podemos olvidar que el aumento progresivo de la ne-
cesidad de érganos para trasplante junto a la escasez de donan-
tes disponibles obliga a reconsiderar los conceptos hasta ahora
admitidos y que guian la aceptacionde donantes diagnosticados
de tumores’. En este sentido, los coordinadores de trasplantes y
los miembros de los equipos de trasplantes necesitan unas guias
de actuacion, que les den una seguridad en el manejo de estas
situaciones tan complejas, aunque finalmente el tratamiento de
cada caso sea individualizado.

Hasta ahora el documento de consenso «Estandarizacion en los
criterios de donacion de 6rganos para prevenir la transmision de
enfermedades neoplasica»8,9, posteriormente aprobado por el
Consejo de Europa ha constituido una herramienta de gran utili-
dad para los coordinadores y equipos de trasplantes. También se
han elaborado otros documentos e incluso normativas, como la
«Guia de seguridad y calidad para 6rganos, tejidos y células» del
Consejo de Europa'® o la Directiva 2004/23/CE de calidad y de
seguridad en células y tejidos humanos'' en los que se especifi-
can que condiciones patoldgicas invalidan un donante y en que
circunstancias pueden utilizarse.

Il. RECOMENDACIONES GENERALES A SEGUIR EN EL PRO-
CESO DE DONACION PARA PREVENIR LA TRANSMISION DE
TUMORES

Historia clinica del donante
Durante el proceso de obtencion de drganos debe realizarse una

historia clinica completa del donante, considerando los siguien-
tes puntos basicos:
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1. Antecedentes de tratamiento previo de neoplasias o tumores
extirpados sin filiar el diagnéstico.

2. Historia de irregularidades menstruales después de embara-
zos y/o abortos en mujeres de edad fértil, como manifestacion
clinica de un coriocarcinoma metastatico.

3. Donantes con diagndstico de hemorragia intracraneal, princi-
palmente si no existe evidencia de hipertension o malformacion
arteriovenosa, en los que debe excluirse siempre un origen tu-
moral.

Esta historia clinica se completara con una exploracion fisica
cuidadosa del donante, especialmente en la piel en busqueda
de posibles neoplasias cutaneas o cicatrices de antiguas inter-
venciones quirurgicas, incluyendo la palpacion de los testiculos
en los varones y de las mamas en las mujeres, la busqueda de
adenopatias y, en caso de duda, la exploracién con ultrasonidos
u otras exploraciones complementarias.

Determinaciones de laboratorio. Marcadores tumorales

En todos los potenciales donantes deben realizarse las pruebas
de laboratorio habituales con objeto de detectar enfermedades
especificas que puedan contraindicar la donacién de 6rganos.

La determinacion de la beta gonadotropina coriénica humana
(HCG) en orina sera obligatoria solo en las mujeres en edad
fértil, ya que esta hormona aparece aumentada en mujeres con
coriocarcinoma. Ademas, en caso de que sea posible, es reco-
mendable su determinacién en sangre.

La utilidad de otros marcadores tumorales inespecificos es cues-

tionable. En el caso del PSA como screening del adenocarcino-
ma de prostata diferentes estudios han demostrado su escasa
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o nula utilidad para su diagndstico precoz'?. En el registro de
la ONT existen (periodo 1997-2004) 38 donantes con PSA ele-
vado de los cuales solo 3 presentaron un adenocarcinoma de
prostata; ademas los tres eran mayores de 60 afos. Frutos'®,
seleccionando a los donantes de mas de 50 afos, encuentra que
s6lo 11 de ellos (5,9%) presentan el PSA elevado y sélo en 2 de
los que presentaban el PSA elevado se confirmé la existencia de
adenocarcinoma de préstata. Ya que no existe evidencia alguna
que aconseje la realizacién sistematica del PSA en la evaluacién
del donante'*'®, se desaconseja su realizacién asi como la de
otros marcadores tumorales de forma indiscriminada. En concre-
to, en el resto de marcadores tumorales (ACE, AFP, otros) solo
se deben considerar ante la existencia de otros datos clinicos de
sospecha de tumor o para conocer la evolucion o posible recidiva
de un tumor previo existente.

De cualquier forma, siempre que sea posible, se guardara una
nueva muestra de suero o plasma en la seroteca del hospital
para investigar determinaciones de laboratorio y/o marcadores
tumorales en el futuro.
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Pruebas radioldgicas

Las pruebas radioldgicas, junto a una cuidadosa historia clinica
y exploracion fisica nos ayudaran a llevar a cabo un cuidadoso
estudio del donante y de forma especial de aquellos en los que
pueda existir una mayor sospecha de presencia tumoral. En con-
creto, tanto la ecografia abdominal como el TAC toracoabdominal
pueden suponer importantes herramientas de apoyo diagndstico.

Revision de 6rganos durante la extraccion

Durante la extraccidon de 6rganos, los cirujanos deben examinar
los érganos solidos intratoracicos e intrabdominales para detec-
tar posibles tumores ocultos o linfoadenopatias patoldgicas.

Si el examen microscopico muestra hallazgos patolégicos, una
ecografia intraoperatoria puede ser util para localizar tumores
ocultos. Obviamente, ninguna de estas exploraciones puede
descartar metastasis o micro metastasis.

Se debe realizar especial énfasis en la revision de los rifiones
dado el elevado numero de tumores encontrados en los rifiones
posteriormente a su extraccion.

Examen anatomopatolégico
Debemos distinguir tres situaciones:

a) Si durante el proceso de extraccion se encuentra una
tumoracion o una linfoadenopatia sospechosa de malig
nidad se realizara un examen anatomopatolégico median
te impronta citolégica y/o cortes de congelacion antes de
gue ningun organo sea trasplantado. Los resultados de
este examen histolégico podrian estar disponibles entre
30 minutos y 1 hora.
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b) La actitud a seguir ante un potencial donante con una
lesion ocupante de espacio intracraneal (LOEI) se llevara
a cabo en funcién de datos clinicos y neurorradiolégicos.
Sin embargo, si existe un donante cuya muerte cerebral
esté producida por una LOEI sospechosa de malignidad,
se debe realizar el diagndstico histoldgico antes de que
ningun érgano sea trasplantado. Ademas, en aquellos
tumores en que pueden coexistir distintos grados his
tolégicos de malignidad, se debe realizar un examen
anatomopatoldgico completo del tumor. Para algunos
patélogos, la extraccion del SNC, su estudio macroscopi-
co en fresco y la realizacion de cortes en congelacion
para determinar la histogénesis y el grado histolégico de
malignidad puede ser realizado en 2-3 horas. Sin em-
bargo, esto no siempre es asi y puede ser necesario in
cluir el material en parafina durante 24 horas para poder
determinar de forma precisa la histogénesis del tumor.
Si en el donante no se llega a un diagndstico histologico
preciso del proceso intracraneal, debera ser excluido
para la donacion.

c) Ante la sospecha de que pueda existir una tumoracion
maligna prostatica, se realizara previamente al implante
de cualquier érgano la extraccion de la préstata en blo-
que y su estudio anatomopatolégico mediante conge-
lacion seguido de un estudio anatomopatolégico comple
to posterior.

Si se realiza la autopsia del donante, el equipo de coordinacion
hospitalaria debera recoger los resultados de la misma, y si exis-
te algun hallazgo que pueda poner en riesgo la seguridad del
paciente trasplantado, se hara conocer a los equipos trasplanta-
dores responsables.
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lll. PREVENCION PARA EVITAR LA TRANSMISION
DE NEOPLASIAS

A) Antecedentes de enfermedad neoplasica y
riesgo de transmision

Aungue no se conozca con exactitud la frecuencia de donantes
con tumor maligno ni tampoco el riesgo de transmision tumoral
donante-receptor, hoy en dia existe informacion sobre este tema
basada en los siguientes hechos:

1. Registro de la ONT: En el registro de la ONT la frecuen-
cia de donantes con tumor no detectado en los ultimos 15 afios
ha sido del 6,1 por mil donantes. De estos donantes con tumor,
solo 5 (2,9 por 10.000 donantes) transmitieron el tumor al recep-
tor. Solo 10 receptores de los 155 que recibieron un injerto de un
donante con tumor desarrolld transmisién tumoral (6,4%), lo que
supone un 2,2 por 10.000 trasplantes realizados en nuestro pais
en dicho periodo de tiempo. Los tumores que presentaban los
donantes que transmitieron el tumor al receptor eran un sarcoma
de partes blandas, un carcinoma de células germinales, una car-
cinomatosis indiferenciada y dos carcinomas renales (estos dos
ultimos casos corresponden a dos rinones que se implantaron
y que presentaban un adenocarcinoma renal y carcinoma papi-
lar; en ambos casos el diagndstico se hizo mediante una biopsia
posterior al implante).

2. Registro de la UNOS: El primer informe de la UNOS?
(1994-1996) ofrecia una frecuencia de donantes con historia de
cancer de 1,7% y una frecuencia de transmisién de tumor de
donante a receptor de 4,3%. Un informe mas actualizado de este
registro'’ (periodo 1994-2000) presentaban 14 donantes con
tumor de 35.503 donantes (4 por 10.000 donantes), y transmi-
sion tumoral en 15 receptores de los 109.749 trasplantes (1,3
por 10.000 trasplantes) durante este periodo. Los tumores trans-
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mitidos fueron los siguientes: 4 melanomas, 1 tumor neuroendo-
crino, 1 adenocarcinoma, 1 cancer de pan creas, 1 carcinoma
escamoso indiferenciado, 2 cancer de pulmén, 1 carcinoma de
células pequenas, 1 oncocitoma, 1 tumor papilar, 1 cancer de
mama, 1 prostata.

3. Experiencia del Registro Danés. Bikerland estudia una
cohorte de donantes durante 27 anos encontrando 13 tumores
malignos entre 626 donantes (2% de los donantes), de los cuales
en 8 el tumor se detectd tras el implante de los érganos (1,3%).
De estos donantes, solo uno transmitié la neoplasia (un melano-
ma) al receptor (2 por mil donantes)'®,

4. Registro del Centro Nacional de Trasplantes Italiano.
El CNT ha puesto en marcha desde el afio 2002 una nueva es-
trategia para la evaluacion de la seguridad y aceptabilidad de
los donantes®*. Esta nueva estrategia pasa por el andlisis de los
donantes con tumores y con infecciones y el establecimiento de
unos criterios de riesgo del donante (inaceptable, aumentado
pero aceptable, calculado, no aceptable y estandar) en la trasmi-
sion de enfermedades neoplasicas o infecciosas. El analisis de
los afios 2001-2002 mostré un 2,9% de donantes con tumores,
de los cuales aproximadamente la mitad se descartaron
como donantes antes de la extraccion, una cuarta parte de ellos
se detectaron entre la extraccion y el implante y el resto se de-
tecto tras el implante.

5. Registro IPTTR?. El registro de |. Penn presenta mayores
frecuencias de transmision de neoplasias que los anteriormente
citados. Asi, durante los anos 1994-2001 se registraron 68 recep-
tores de 6rganos procedentes de donantes con carcinoma renal,
de los cuales hubo transmision tumoral en 43 (63%). De 30 recep-
tores procedentes de donantes con melanomas, hubo transmision
tumoral en 23 (77%). De 14 receptores de 6rganos de donantes
con coriocarcinomas, en 13 (93%) hubo transmisién tumoral.

250



RCIDT: Recomendaciones y Documentos

Otros tumores que presentaron transmision fueron: pulmon
(41%), colon (19%), mama (29%), prostata (29%) y el Sarcoma
de Kaposi (67%). No hubo transmisién tumoral de donantes con
cancer de tiroides, cabeza y cuello, linfoma-leucemia, tumores
hepatobiliares o cancer testicular. La discrepancia entre los re-
sultados de este registro con el resto de registros puede ser debi-
da a que en el primero la declaracion es voluntaria mientras que
en los otros dos el registro es activo y resultado del seguimiento
de todos los donantes y receptores.

Penny cols." consideran que aquellos donantes con antece-den-
tes de enfermedades neoplasicas, si después de un seguimiento
estricto durante un periodo de 10 afnos no se demuestra recidiva
del tumor primitivo, podrian ser considerados para la donacion
de 6rganos, a excepcion del carcinoma de mama, sarcoma de
partes blandas y melanomas cutaneos, ya que estos tumores
cursan con mayor frecuencia con metastasis tardias. Sin embar-
go, el consenso en este epigrafe no es generalizado, y muchos
autores consideran que los donantes que han tenido antece-
dentes de enfermedad neoplasica no deben ser considerados
en ningun caso para la donacion, mientras que otros consideran
que en determinados tumores es suficiente con un periodo libre
de enfermedad de 3 6 5 afios'®.

Los datos actuales indican que aunque existe riesgo de transmi-
sion tumoral, la frecuencia de donantes con tumores es baja y la
frecuencia de transmision también. Ademads, generalmente son
tumores de alto grado de malignidad los que se transmiten de
donante a receptor con mds frecuencia, existiendo mucho me-
nor frecuencia de transmision en los tumores de bajo grado o
localizados. Por este motivo, los donantes con tumores de piel
de bajo grado con poca capacidad metastatizante, como el epi-
telioma basocelular, asi como aquellos donantes con un carcino-
ma espinocelular sin metastasis. podran ser considerados para
la donacion. Por otro lado, no existe evidencia suficiente para
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aconsejar un periodo de tiempo libre de enfermedad neo- plasica
para aceptar a un donante con tumor dependiendo sobre todo
del tipo y caracteristicas del tumor, por lo que la decision debera
ser individualizada.

B) Tumores de 6rganos solidos

1. Tumores renales

En 1995, Penn® refiri6 14 trasplantes de rifidn procedentes de
donantes con carcinomas renales < 2 cm extirpados completa-
mente no observando transmision del tumor tras un seguimiento
de 55-79 meses, por lo que concluia que los rinones procedentes
de donantes con tumores renales < de 2 cm extirpados comple-
tamente, podrian ser empleados para trasplante con bajo riesgo
de recurrencia local o de metastasis, pero precisaba que era im-
portante realizar un estrecho seguimiento al receptor. Igualmen-
te, Nalesnik'® refiere otros 14 casos de trasplantes renales pro-
cedentes de donantes a los que se les detectd y extirpd un tumor
renal < 4 cm (media 2 cm) con margenes negativos y grado |-11/
VI de Fuhrman. Tras un periodo de 69 meses de seguimiento no
se detectd transmision del tumor en ningun caso.
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Tampoco en el registro de la ONT se ha detectado ninguna
transmision tumoral a partir de donantes registrados con tumo-
res renales. En concreto, fueron detectados 47 donantes con tu-
mor renal; de ellos se implantaron 59 6rganos (15 riflones, 29
higados, 7 corazones y 5 pulmones). Se realiz6 trasplantectomia
profilactica en 9 rifiones, 2 higados y un corazén. Tras una media
de seguimiento de tres afios no ha aparecido transmision tumo-
ral en ningun caso (como se ha referido previamente en dos de
los casos se realiz6 el implante del rifidn con el tumor).

Ademas, en relaciéon con el empleo de otros érganos de donantes
con céancer renal, Carver? refiere un Tx hepatico y uno de rifién
contralateral procedente de un donante de este tipo sin evidencia
de tumor tras 4 afios de seguimiento®. En nuestro pais, como se
ha comentado previamente, se han implantado 28 injertos hepa-
ticos procedentes de donantes con carcinoma renal sin que en la
actualidad haya aparecido transmision tumoral.

Sin embargo, si estan descritos casos de transmision. En 1997,
Seeck?! publicé la transmisién a un receptor cardiaco que falle-
Cio por cancer renal metastatico a los 12 meses del trasplante.
Igualmente, en 2001 Bernoit Barroul6 refiere la realizacion de un
Tx renal contralateral y otro cardiaco procedentes de un donante
con un carcinoma tubulopapilar de 17 mm. Al receptor renal se
le realiz6 trasplantectomia a los 4 meses, por infiltracion renal
tumoral y el receptor cardiaco fallecié a los 7 meses por cancer
renal metastatico. Estos autores recomendaban que no se em-
pleen este tipo de donantes.

En resumen, los donantes de cdancer renal, seran validos si el tu-

mor tiene un tamano de 4 cm o0 menos, los mdrgenes estan libres
y presenta un grado histopatoldgico I-1l de Fuhrman.
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2. Cancer de prostata

Dado el aumento de la edad media de los donantes y que el
cancer de prostata se incrementa con la edad, es practicamen-
te seguro que en muchos trasplantes de 6rganos que se estan
realizando en la actualidad se estdn empleando 6rganos de do-
nantes con un cancer de préstata oculto. Se ha estimado que en
nuestro pais el 28,5% de los varones de 50-59 afos, el 33,3% de
los de 60-69 anos y el 45,4% de los de 70-79 anos presentan una
neoplasia intraepitelial maligna?2.

Aunque tanto en los registros de IPTR como en el de la UNOS
existen descritos casos de transmision de cancer de préstata de
donante a receptor, estos son casos aislados®*'":18; ademas en
el reqgistro de la ONT no ha existido ningun caso de transmision

de cancer de prostata de donante a receptor.

No existe un consenso en la literatura sobre la actuacion ante
donantes con carcinoma de prostata. La actuacion deberd ser
individualizada valorando las caracteristicas del donante y la si-
tuacion del receptor.

3. Carcinomas in situ

Segun algunos autores, los donantes con carcinomas de colon
en estadio 0 y | podrian ser considerados para la donacién, si
han recibido un tratamiento adecuado para su tumor'®. También
los donantes con cancer de mama en estadio 0 (excepto aque-
llos con caracteristicas de alto riesgo como son los carcinomas
in situ extensos) po drian ser considerados para la donacion de
organos en cualquier momento tras el tratamiento. En el caso de
mujeres con cancer de mama en estadio | (T1a o T1b) pueden
ser consideradas como donantes si después de 10 afios no se
demuestra recidiva del tumor. Las mujeres con cancer de mama
en estadios T1c o mayor no deberian ser considerados para la
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donacioén de 6rganos'®?®. Otros autores consideran que los do-
nantes con carcinomas de tiroides in situ también pueden ser
considerados para la donacion. Por otro lado existe acuerdo en
que tumores de gran agresividad como melanoma, sarcomas
cancer de pulmon y coriocarcinomas no deben ser considerados
como donantes independientemente de su grado'®23,

Podran considerarse vdlidos aquellos donantes con carcinomas
in situ excepto cancer de mama in situ extenso, coriocarcinoma,
melanoma, cancer de pulmon y sarcomas.

4. Tumores de alta tasa de transmision

Los donantes con coriocarcinoma, con una tasa de transmision
de 93% y de mortalidad en el receptor de 64%, 0 con melanoma,
con una tasa de transmision de 74% y de mortalidad en el recep-
tor de 60% asi como los que tengan cancer de pulmoén o sarco-
mas por su alto grado de malignidad no deben de ser empleados
como donantes'®?3,

Los carcinomas metastaticos poseen un alto riesgo de transmi-
sion y tampoco deben ser empleados como donantes. Existe su-
ficiente evidencia para descartar como donantes a aquellos que
estén diagnosticados de coriocarcinoma, melanoma, cancer de
pulmén y carcinomas metastaticos.

Existe suficiente evidencia para descartar como donantes a
aquellos que estén diagnosticados de coriocarcinoma, melano-
ma, cancer de pulmon y carcinomas metastaticos.

C) Tumores Primarios del Sistema Nervioso Central

Los tumores primarios del sistema nervioso central constituyen

entre 3-4% de las causas de muerte encefalica de los donantes
de 6rganos. Por otra parte, aunque las neoplasias del sistema
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nervioso central raramente dan lugar a metastasis extraneura-
les?*25, se han descrito en el 0,4%-2,3% de los casos®®?’. Es-
tas metastasis pueden desarrollarse por orden de frecuencia
en: pulmédn, pleura, ganglios linfaticos, hueso, higado, suprarre-
nales, rifidn, mediastino, pancreas, tiroides y peritoneo®?8, En
concreto, en una serie de 116 casos de tumores publicados se
encontrd que el tipo de tumor que mas metastasis producia era
el glioblastoma (41,4%), seguido del meduloblastoma (26,7%),
el ependimoma (16,4%), el astrocitoma (10,3%) y por ultimo el
oligodendroglioma (5,25%)2.

Se han demostrado que los tumores malignos del SNC pueden
crecer en los espacios extracraneales a través del drenaje lin-
fatico del liquido cefalorraquideo y la invasion de las venas®®°,
Entre los factores clasicamente implicados en la diseminacién
extraneural de estos tumores se encuentran: a) tipo histologico
y grado de malignidad; b) localizacion intracraneal periférica; c)
antecedentes de craneotomia o cirugia estereotaxica; d) presen-
cia de derivaciones ventriculo-sistémicas; e) antecedentes de
quimioterapia o de radioterapia previa, y f) duracién de la enfer-
medad y tiempo de supervivencia después de la cirugia'®2631,

En cualquier caso, la diseminacion extraneural de estos tumores
implica el acceso de estas células tumorales a la luz de los vasos
sanguineos una vez que infiltran los tejidos externos a la lepto-
meninge. Con respecto al tipo histoldgico, los tumores neuroec-
todérmicos que metastatizan con mayor frecuencia fuera de la
cavidad craneal son el glioblastoma multiforme y el meduloblas-
toma®?, aunque también se han descrito en distintas formas de
gliomas (astrocitomas de distinto grado, ependimomas malignos,
oligodendrogliomas anaplasicos) asi como meningiomas malig-
nos y tumores de células germinales®. Aunque las craneotomias
y derivaciones previas son la causa principal de diseminacion
extraneural de los tumores del sistema nervioso central, existen
multiples ejemplos de diseminacién espontanea a ganglios linfa-
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ticos craneales, cervicales e incluso metdstasis a distancia®®33 %6

.Se calcula que el 10% de las metastasis de estos tumores ocu-
rren sin intervencion quirdrgica previa e incluso a los 3-6 meses
del diagndstico?®.

Desde 1987 hasta 1998, hay descritos en la literatura al menos
12 receptores de érganos con transmision de tumores primarios
del SNC procedentes de 8 donantes. Los tumores referidos eran:
5 glioblastomas multiformes (4 de ellos habian sido sometidos a
craneotomia previa y 1 a radioterapia), 1 meduloblastoma (so-
metido a craneotomia, radioterapia y shunt ventriculoperitoneal

previo), 1 meningioma maligno y 1 linfoma primario del SNC
3,26,37-41

Por otro lado, existen publicadas algunas series en las que no
se han detectado transmision tumoral con el empleo de donan-
tes con tumores primarios del SNC. Tal es el caso de la serie
publicada por el New Zealand Registry (1999) de 46 donantes
con tumores primarios del SNC (28 malignos y 18 benignos) en
la que ninguno de los 153 receptores presentd transmision tu-
moral. Tampoco ninguno de los 91 receptores de 6rganos de los
41 donantes con tumores del SNC referidos por el Registro de la
Republica Checa en 2001 presentd transmisién tumoral®®31:38

Igualmente el registro de la UNOS®’, publicé en 2002, una serie
de 397 donantes con historia de tumor primario del SNC, a partir
de los que se trasplantaron 1.220 érganos. Tras un seguimiento
de 36 meses no se registrd ninguna transmisién tumoral a los
receptores. Segun la UNOS, el riesgo de transmision tumoral a
partir de donantes con tumores primarios del SNC es pequefio.
Sin embargo, la propia UNOS previene que algunos tumores
como el glioblastoma multiforme y el meduloblastoma pueden
conllevar un alto riesgo de transmisién y que no deberian de ser
empleados como donantes. La UNOS concluye que el riesgo de
transmision tumoral de cada donante debe de ser sopesado en
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cada caso, con el riesgo que tiene el potencial receptor de falle-
cer en lista de espera para trasplante®’.

Por el contrario, en 2003, el IPITTR®! publicé datos de 62 recep-
tores de 6rganos procedentes de 36 donantes diagnosticados de
tumores primarios del SNC (16 astrocitomas, 15 gliomas o glio-
blastomas, 3 meduloblastomas y 2 tumores cerebelosos). Los
resultados fueron los siguientes:

1) De los 25 drganos trasplantados procedentes de donantes
con astrocitomas, 14 tenian factores de riesgo para la transmi-
sion tumoral (4 astrocitomas de alto grado Ill/IV, 5 craneotomia
previa, 4 radioterapia previa y 4 quimioterapia previa); hubo 1
caso de transmision tumoral a los 20 meses del trasplante en el
que el donante presentaba como un unico factor de riesgo el que
el tumor era un astrocitoma de alto grado (lll/IV).

2) De los 26 6rganos de donantes con gliomas/glioblastomas,
(8 gliomas grado IlI/IV y 18 gliomas), 15 tenian algun factor de
riesgo (10 craneotomias previas y 9 eran gliomas de alto grado
[1/1V) y hubo 8 transmisiones tumorales entre los 2-15 meses
postrasplante.

3) De los 7 receptores de 6rganos procedentes de donantes con
meduloblastomas (todos con un shunt ventriculoperitoneal pre-
vio) tres presentaron transmisién tumoral.

4) Los 2 receptores de 6rganos procedentes de los donantes con
tumores cerebelosos presentaron también transmision tumoral.

El IPITTR®!, determina que la tasa de transmision a los recepto-
res de drganos procedentes de donantes con tumores primarios
del SNC en ausencia de factores de riesgo es del 7%. Sin embar-
go, en presencia de uno o0 mas de los factores de riesgo descri-
tos, la tasa de transmision a los receptores se elevaria hasta el
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36%-43%2%%!. El IPITTR concluye que pueden emplearse para
trasplante 6rganos procedentes de donantes con tumores prima-
rios del SNC de bajo grado de malignidad o benignos.

Clasicamente, el Israel Penn Internacional Transplant Registry
(IPTTR)®' habia descrito como factores de riesgo para la trans-
mision de tumores primarios del SNC a través del trasplante los
siguientes: 1) los tumores de alto grado de malignidad; 2) la pre-
sencia de derivaciones ventriculoperitoneales o ventriculo-atria-
les; 3) las craneotomias previas; 4) la quimioterapia sistémica, y
5) la radioterapia previa31. Consideran que aquellos donantes
que presenten uno o mas factores de riesgo, deben de ser evita-
dos como donantes o empleados exclusivamente en el caso de
que exista la necesidad de un trasplante con urgencia vital®*

De acuerdo con la clasificacién de la OMS del afo 2000, los
tumores primarios del SNC pueden clasificarse de la siguiente
forma“*?:

Grupo l. Tumores que no contraindican la donacion de 6rganos
(grados | y Il de la OMS).

1. Tumores neuroepiteliales:

1.1. Tumores astrociticos:

Astrocitoma difuso (Incluye el fibrilar, protoplasmatico y
gemistocitico). Grado |l

Astrocitoma pilocitico. Grado |

Xantoastrocitoma pleomorfico. Grado Il

Astrocitoma subependimario. Grado |

1.2. Tumores oligodendrogliales:
Oligodendroglioma de bajo grado. Grado Il

1.3. Gliomas mixtos:
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Oligoastrocitoma de bajo grado. Grado Il

1.4. Tumores ependimales:

Subependimoma. Grado |

Ependimoma mixo papilar. Grado |

Ependimoma de bajo grado (incluye el celular, papilar,
celulas claras y tanicitico). Grado |l

1.5. Tumores del plexo coroideo:
Papiloma del plexo coroideo. Grado |

1.6. Neoplasias neurales y neuro-gliales:
Gangliocitoma. Grado |

Ganglioglioma. Gradio I-II

Tumor desmoplastico infantil. Grado |

Tumor disembrioplastico neuroepitelial. Grado |
Neurocitoma central. Grado Il
Liponeurocitoma. Grado |l

1.7. Tumores pineales:
Pineocitoma. Grado Il

1.8. Tumores gliales de origen incierto:
Glioma del tercer ventriculo. Grado |l

2. Tumores de los pares craneales y nervios periféricos:
Schwanoma (incluye el celular, plexiforme y melandético).
Grado |
Neurofibroma. Grado |

3. Tumores de las meninges:

Meningioma (incluye menigotelial, fibroso, mixto, xan-
tomatoso, angiomatoso, microquistico, secretor, linfoplas
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mocitico y metaplasico). Grado |
Meningioma atipico. Grado Il

Meningioma de células claras. Grado |l
Meningioma de cuerpos coroides. Grado |l

4. Otros:

Craniofaringioma. Grado |
Hemangioblastoma. Grado |
Teratoma maduro. Grado |

Grupo Il. Tumores que pueden ser considerados para la dona-
cion de érganos ante la ausencia de otros factores de riesgo (tu-
mores cerebrales grado Il de la OMS).

1. Tumores neuroepiteliales:

Astrocitoma anaplasico. Grado llI
Oligodendroglioma anaplasico. Grado IlI
Oligoastrocitoma anaplasico. Grado lll
Ependimoma anaplasico. Grado |l

2. Tumores meningeos:

Meningioma papilar. Grado llI
Meningioma rabdoide. Grado |l
Meningioma anaplasico. Grado llI

Grupo lll. Tumores que contraindican la donacién de 6rganos,
y que solo serian utilizables ante urgencia vital del receptor va-
lorando individualmente cada caso e informando previamente al
paciente (tumores cerebrales grado IV de la OMS).
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1. Tumores neuroepiteliales:

Glioblastoma multiforme. Grado IV
Carcinoma de plexo coroideo. Grado IlI-IV
Pineocitoma. Pineoblastoma. Grado IlI-IV
Astroblastoma. Grado IV
Gliomatosis cerebri. Grado IV
Tumores embrionarios:
Meduloblastoma. Grado IV
Tumor neuroectodérmico primitivo. Grado IV
Meduloepitelioma. Grado IV
Neuroblastoma. Ganglioneuroblastoma. Grado IV
Ependimoblastoma. Grado IV
Teratoma/rabdomiosarcoma atipicos. Grado IV

2. Tumor de células germinales:

Germinoma. Grado IV

Tumor embrionario. Grado IV

Tumor del saco vitelino. Grado IV
Coriocarcinoma. Grado 1V

Teratoma inmaduro. Grado IV

Teratoma con transformacion maligna. Grado IV

3. Otros:

Tumor maligno de nervio periférico. Grado IlI-IV
Hemangiopericitoma. Grado IlI-IV

Sarcomas intracraneales (liposarcoma, fibrosarcoma,
leiomiosarcoma, rabdomiosarcoma, condrosarcoma,
osteosarcoma,y angiosarcoma). Grado IV

Tumores hematoldgicos: Linfoma cerebral. Plasmocitoma
y sarcoma granulocitico. Grado IV
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En conclusion, los donantes que estan diagnosticados de un tu-
mor maligno del sistema nervioso central primitivo que excepcio-
nalmente metastatizan fuera del sistema nervioso central (grupo
) pueden ser considerados para la donacion. Los donantes del
grupo Il presentan riesgo de transmision cuando coexisten con
otros factores de riesgo por lo que solo se podran utilizar ante la
ausencia de estos factores de riesgo. Los donantes de grupo Il
presentan importante riesgo de transmision y solo podrian ser uti-
lizados ante urgencia vital e informando previamente al receptor.

V. CONSIDERACIONES FINALES

En general y tras el analisis de la experiencia acumulada en las
ultimas décadas, la mayoria de los autores opinan que dada la
escasez de donantes, y el riesgo escaso de transmisiéon tumoral
en determinados tumores, habria que hacer una valoracion indi-
vidualizada de cada caso, sopesando de forma individualizada el
riesgo de transmision tumoral del donante con el grado de urgen-
cia del receptor y su riesgo de fallecer en lista de espera?®’.

Recomendaciones especificas

1. El riesgo de transmision accidental de neoplasias de donan-
tes a receptores es raro; sin embargo, debido a las graves con-
secuencias a las que puede conducir, se debe realizar un estudio
cuidadoso en todos los potenciales donantes para evitar la trans-
mision inadvertida de enfermedades neoplasicas.

2. Los donantes diagnosticados de neoplasias no deben se con-
siderados para la donacion de érganos, excepto:

* Tumores de piel de bajo grado con poca capacidad metastati-

zante, como el carcinoma basocelular o el espinocelular sin mes-
tastasis.

263



INCORT

e Carcinomas in situ.

* Tumores del sistema nervioso central primario que rara
vez metastatizan fuera del sistema nervioso central.

* Tumores renales de bajo grado de malignidad.
3. Tumores del SNC:

— Los tumores del grupo | no contraindican la donacion
de 6rganos.

— Los tumores del grupo Il pueden ser considerados
para la donacion ante la ausencia de estos factores de
riesgo.

— Los tumores del grupo Ill presentan importante riesgo
de transmision y solo podrian ser utilizados ante urgen
cia vital del receptor y valorando individualmente cada
caso e informando previamente al paciente.

ANEXO. REVISION DE LOS PRINCIPALES TUMORES
PRIMITIVOS DEL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL

Tumores neuroectodérmicos
1. Meduloblastoma

El meduloblatoma representa el 6% de todos los gliomas intracra-
neales y el 44% de los gliomas en nifios. Se origina normalmente
en el lecho del IV ventriculo e invade el vermis cerebeloso. Es el
tumor de la infancia que con mayor frecuencia mestastatiza fuera
del eje del sistema nervioso central*®. Se han descrito metéastasis
extraneurales en el 7% de los casos y algunos autores sugieren
que esta prevalecia puede estar aumentada. Si previamente se
ha realizado una derivacion ventriculoperitoneal, el riesgo se in-
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crementa hasta un 20%***°. También se ha descrito un aumento
del riesgo si se ha realizado cirugia o radioterapia previa*®. Ber-
ger y cols.*® encontraron una incidencia del 2% de metéastasis
extraneurales en ninos con tumores del sistema nervioso central
primitivo, de los cuales todos eran meduloblastomas.

El meduloblastoma metastatiza mas frecuentemente en los hue-
sos, médula ésea y ganglios linfaticos, y en menor frecuencia en
los pulmones, pleura, higado y mama.

Ha sido descrita la transmisién de la neoplasia de donantes de
6rganos con meduloblastomas a los receptores. Lefrancois*’
(1987) publicé la transmision a partir de un donante con un me-
duloblastoma al receptor hepatico, al renal y al de riildn-pancreas
a los 4 meses del implante. El IPITTR??' tiene registrados 7 re-
ceptores de érganos procedentes de 3 donantes con medulo-
blastomas (todos con un shunt ventriculoperitoneal previo). De
los 7 receptores, en 3 de ellos hubo transmisién del tumor entre
los 5-7 meses post-trasplante. De éstos, 2 fallecieron por enfer-
medad metastasica y otro vivia pero con enfermedad tumoral
diseminada. Tanto el Registro de la UNOS*' como el IPITTR®
contraindican el empleo de este tipo de donantes por el alto ries-
go elevado de transmision a los receptores.

En resumen, el meduloblastoma es el tumor primitivo del sis-
tema nervioso central de la infancia que con mayor frecuencia
metastatiza fuera del sistema nervioso central, y el riesgo se in-
crementa si se han realizado derivaciones ventriculoperitoneales
O cirugias previas.

Por ello, potenciales donantes con meduloblastomas no deben
ser considerados para la donacion y podrian ser empleados ex-
clusivamente en el caso de trasplantes con urgencia vital en el
que el riesgo de fallecer del receptor en lista de espera supere
a la probabilidad de transmision tumoral31. En estos casos es
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recomendable no emplear donantes sometidos a craneotomias
previas y/o derivaciones ventriculoperitoneales.

2. Gliomas

Se calcula que la incidencia de diseminacién extracraneal de los
gliomas es del 0,4%-2,3%, predominantemente en el pulmén,
pleura, ganglios linfaticos, hueso e higado*®.

2.1. Astrocitomas

Los astrocitomas se dividen en 1) astrocitomas malignos
(astrocitoma anaplasico o grado Il y el glioblastoma mul
tiforme o grado 1V), y 2) astrocitomas de bajo grado de
enfermedad (astrocitomas pilocitico o grado | y astroci
tomas difusos o grado Il) representan, respectivamente,
el 55% y el 20% de todos los gliomas intracraneales49.

a) Astrocitoma pilocitico (grado I) y astrocitomas de
bajo grado (grado Il)

Se encuentran normalmente en adultos jévenes®* 2,

Los astrocitomas de bajo grado rara vez mestastatizan a
través del liquido cefalorraquideo y no necesariamente
se sigue de la invasion local de las leptomeninges, ya
que este ultimo fendmeno es un hallazgo frecuente. Con
mayor frecuencia ocurre si el crecimiento tumoral alcan-
za el apéndima ventricular o se acompana de cambios
anaplasicos, comportandose entonces como un glioma
maligno. Rubienstein®® describid diseminacion a distan
cia de forma ocasional en astrocitomas histoldgicamente
benignos®'3. Pollack y cols.®! encontraron enfermedad
multisistémica en el momento del diagndstico en 2
casos, uno de los cuales desarrollé diseminacion perito
neal después de haberse realizado una derivacion ven
triculoperitoneal. Hasta el 30% de los astrocitomas de
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bajo grado pueden tener asociados grados histolégicos
de mayor malignidad®. Estos tumores tienen tendencia
a recidivar y con frecuencia muestran en las recidivas un
grado de malignidad histoldgica superior al precedente.

Donantes potenciales con astrocitomas pilociticos
pueden ser considerados para la donacion de drganos.

Metastasis extraneurales de astrocitomas de bajo grado,
aunque raras, han sido descritas; por tanto, potenciales
donantes con este diagndstico podran considerarse para
la donacion de drganos en funcion de los hallazgos his
tologicos del tumor y comportamiento invasivo local.

Se debe realizar un estudio histolégico completo que
descarte la existencia de areas de mayor malignidad.
Como es conocida su tendencia a recidivar con mayor
grado histoldgico de malignidad, se debe realizar un
nuevo estudio histoldgico en las recidivas.

Si el tumor coexiste con areas histologicas de mayor ma-
lignidad o muestra una conducta muy invasiva a nivel
local, no se considerara de bajo grado.

b) Astrocitomas anaplasico (Astrocitoma grado lll) y
glioblastoma multiforme (grado 1V)

Al menos el 80% de los gliomas malignos son glioblasto-
mas multiformes®* y representan la forma de tumor mas
indiferenciado de todos los tumores del sistema nervioso
central en los adultos. Pueden aparecer en cualquier
parte del cerebro pero normalmente afecta a los hemisfe-
rios cerebrales. Los astrocitomas anaplasicos aparecen
mas frecuentemente entre la 42-52 década de la vida y
los glioblastomas multiformes entre la 62-72. La mayoria
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de los astrocitomas anaplasicos son esporadicos, pero
pueden asociarse a enfermedades como la neurofibro-
matosis tipo 1y 2, el sindrome Li-Fraumeni, y el sin
drome de Turcot®. Aunque la diseminacién directa a
través de la duramadre rara vez ocurre en ausencia de
descompresion quirurgica previa, cuando se han rea-
lizado derivaciones ventriculoperitoneales o radioterapia
del tumor, la trasgresion de la duramadre ocurre con
mayor facilidad®®. La diseminacion de un glioblastoma
multiforme a través del liquido cefalorraquideo no es
infrecuente, y generalmente ocurre tras la invasion de o
ruptura dentro de la cavidad ventricular®™®. En ausencia
de cirugias previas se han descrito metastasis extracra
neales de astrocitomas anaplasicos y glioblastomas mul-
tiformes®33°°° aunque se han registrado con mayor
frecuencia cuando ha existido cirugia previa o deriva
ciones peritoneales*®**°%, Pasquier’s refiere que de
750 astrocitomas y glioblastomas, la incidencia de mes
tastastasis extracraneales fue del 0,5%3.. Metéastasis
Oseas se han descrito en astrocitomas anaplasicos y
glioblastomas multiformes®, aunque metastatizan con
mayor frecuencia en los pulmones, higado® y ganglios
linfaticos cervicales.

También se ha descrito transmision de enfermedad neo-
plasica de donantes con tumores malignos del SNC®"%°,
Desde 1987 hasta 1998, hay descritos en la literatura al
menos 15 trasplantes (2 corazones, 3 higados 'y 10
rifones) procedentes de 5 donantes con glioblastomas
(4 de ellos habian sido sometidos a craneotomia previa y
1 a radioterapia). Los 3 receptores hepaticos fallecieron
por invasion tumoral. De los 10 receptores renales hubo
transmision tumoral en 5, realizandose a todos ellos ne
frectomia y volviendo a hemodialisis. No se describi
transmision a los receptores cardiacos®’#0:41:95.60,
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Fecteau®' publicé el caso de un paciente con metastasis
peritoneales a los 9 meses de un shunt ventriculoperito neal.

Igualmente el IPITTR® refiere durante el periodo
(1970-2002), una serie de 25 trasplantes de 6rganos
procedentes de 16 donantes con astrocitomas. De los
25 trasplantes, 14 tenian factores de riesgo para la trans
mision tumoral (4 astrocitomas de alto grado Ill/1V, 5 cra
neotomias previas, 4 radioterapia previa y 4 quimiotera
pia previa). Hubo 1 caso de transmisién tumoral a los 20
meses del trasplante en el que el donante presentaba un
unico factor de riesgo (astrocitoma grado IlI/IV). De los
26 trasplantes de érganos procedentes de 15 donantes
con gliomas o glioblastomas (8 eran glioblastomas grado
l1/1V y 18 gliomas). De éstos, 15 tenian algun factor de
riesgo (10 craneotomias previas y 9 eran gliomas de alto
grado IlI/IV). Hubo 8 transmisiones tumorales entre los
2-15 meses postrasplante.

Recientemente se ha sugerido que el 70% de los glio
blastomas presentan elevacién de algunos factores de
crecimiento (Akt y mTOR) lo que favoreceria el desarrollo
de metastasis extraneurales y el posible beneficio de
Sirolimus (Rapamune) y/o sus derivados como inmuno
supresor en los receptores de estos 6rganos, ya que el
Rapamune bloquea la actividad del mTOR'*48,

Metdstasis extraneurales espontaneas de los astroci-
tomas anapldsicos y glioblastomas multiformes son ra
ras, pero han sido descritas, y con mayor frecuencia se
relacionan con tratamientos quirdrgicos previos y/o deri
vaciones ventriculoperitoneales.

Donantes potenciales con astrocitomas anapldsicos y
glioblastomas multiforme no deben ser considerados

269



INCORT

para la donacion de organos y exclusivamente podrian
ser valorados en el caso de que exista la necesidad de
un trasplante con urgencia vital en el que el riesgo de
fallecer del receptor en lista de espera supere a la proba
bilidad de transmision tumoralP’®2.

En estos casos, no deben ser empleados donantes con
alto riesgo de transmision tumoral, como son los someti
dos a craneotomias previas* y/o derivaciones ventricu
loperitoneales.

2.2. Oligodendrogliomas

Dado el reciente reconocimiento de la quimiosensibilidad
de los oligodendrogliomas, hoy en dia se realiza un
mayor esfuerzo en el reconocimiento de este tipo de
tumores, por lo que en la actualidad se calcula que los
oligodendrogliomas representan ya el 20% de los
gliomas®.

Existen cuatro tipos en funcion del grado de malignidad
histolégica: oligodendrogliomas de bajo grado (grado A
y B de Schmidt) y oligodendrogliomas anaplasicos (Cy D
de Schmidt)°.

Los oligodendrogliomas de bajo grado son los mas fre-
cuentes y dificilmente distinguibles de los astrocitomas.
Aparecen entre la 32-42 década de la vida. Son de
crecimiento lento e infiltran la corteza e incluso las lep
tomeninges. Es un tumor muy vascularizado y a menudo
se calcifica. Los oligodendrogliomas de bajo grado se
caracterizan por presentarse en muchos casos como
hemorragias cerebrales espontaneas. Algunos oligoden
drogliomas de bajo grado pueden progresar a oligoden
drogliomas malignos®*©2,
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Los oligodendrogliomas anaplasicos son tumores muy
agresivos con un comportamiento similar al glioblastoma
multiforme. Metastasis extracraneales de oligodendro
gliomas anaplasicos?®®*® han sido descritas después
de multiples craneotomias e infiltracién masiva de los
tejidos extracraneales. Hasta la fecha, no existe publi
cado ningun caso de transmision de tumoral de oligoden
drogliomas a receptores de 6rganos.

Potenciales donantes con oligodendrogliomas de bajo
grado podran ser considerados para la donacion de
organos.

Oligodendrogliomas anaplasicos no seran considerados
para la donacion de 6rganos y podrian ser empleados
exclusivamente en el caso de trasplantes con urgencia
vital en el que el riesgo de fallecer del receptor en lista
de espera supere a la probabilidad de transmision tumor-
al®'.

En estos casos es recomendable no emplear donantes
sometidos a craneotomias previas y/o derivaciones ven
triculoperitoneales en el que el riesgo de transmisién
tumoral es superior.

2.3. Gliomas mixtos

Estos gliomas son grado Il/lll y tiene datos anatomopa
toldgicos de oligodendrogliomas y astrocitomas*.
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3. Ependimomas

Los ependimomas representan el 6% de todos los gliomas in-
tracraneales. El 50% de los ependimomas son infratentoriales,
localizados en el IV ventriculo y aparecen en las dos primeras
décadas de la vida. Los supratentoriales pueden aparecer a cual-
quier edad y crecen en las cavidades ventriculares o invaden el
parénquima nervioso, sobre todos en la region parietooccipital.
Son tumores muy vascularizados e infiltrantes. Son neoplasias
gliales que generalmente asientan en la fosa posterior y que rara
vez metastatizan fuera del sistema nervioso central?®*°. Sin em-
bargo, metastasis extraneurales de ependimomas craneales y es-
pinales han sido descritas®”®°, si bien, la mayoria eran neoplasias
recurrentes en las que la diseminacion extraneural siguio a la in-
vasién tumoral de los tejidos blandos adyacentes. Newton y cols.®”
encontraron una incidencia de metastasis extraneurales del 6%
(en su serie de 81 ependimomas, 5 tuvieron diseminacion extra-
craneal). Dos tumores eran histolégicamente anaplasicos y 3 eran
benignos. La mayoria de ellos habian sido tratados con reseccion
quirurgica mas radioterapia y/o radiacion mas quimioterapia. Sélo
un paciente que no habia recibido terapia previa presenté metas-
tasis extracraneales desde el diagndstico. Newton y cols.®” refie-
ren que las metastasis extraneurales no se correlacionaron con el
grado histolégico del tumor. El tumor metastatizé en los pulmones,
ganglios linfaticos toracicos, pleura, peritoneo e higado. El caso
que presentd metastasis peritoneales fue precedido de una deri-
vacion ventriculoperitoneal. Schreiber y cols.®® y Wakabayashi y
cols.®® describen un caso de ependimoma con metastasis extra-
craneales, en el cual se habian realizado multiples intervenciones
quirurgicas, radioterapia y varios ciclos de quimioterapia.

Las metastasis extraneurales de los ependimomas son raras y los
casos descritos se corresponden con neoplasias recurrentes o tra-
tadas con radioterapia y/o quimioterapia. Por lo tanto, los donantes
con ependimomas podran ser para la donacion de organos.
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4. Tumores de los plexos coroideos

Los tumores de los plexos coroideos representan menos de un
1% de todos los tumores intracraneales primitivos. En los nifios
se localizan mas frecuentemente e nivel supratentoriales, mien-
tras que en adultos es mas frecuente en el IV ventriculo y angulo
pontino cerebelar. Los localizados en el angulo pontino cerebelar
son mas frecuentemente benignos.

Los papilomas de plexos coroideos son los mas frecuentes y son
tumores histolégicamente benignos.

Los carcinomas de plexo coroideo son tumores malignos agre-
sivos que pueden metastatizar fuera del sistema nervioso cen-
tral’®.

Los donantes potencialmente con papilomas de los plexos coroi-
deos podran ser considerados para la donacion de érganos.

Sin embargo, los carcinomas de plexos coroideos no se conside-
raran para la donacion.

5. Pineocitomas y pineoblastomas

Los pineocitomas derivan de células relativamente maduras del
parénquima pineal. Se conoce poco acerca de la conducta de
estos tumores, ya que algunos permanecen bien delimitados sin
mostrar un comportamiento agresivo mientras otros metastati-
zan a través del liquido cefalorraquideo y se comportan como
pineoblastomas®°.

El pineoblastoma es un tumor raro que se corresponde con una
forma mas primitiva del pineocitoma. Estos tumores son alta-
mente malignos y tienen una conducta bioldgica parecida a la del
meduloblastoma®®, mostrando una clara tendencia a diseminar
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en el eje cerebro-espinal. Lesoin y cols.”’ han descrito 3 casos
de metastasis extraneurales de tumores pineales de una serie
de 81 casos.

Los donantes potenciales con pineocitomas podran ser conside-
rados para la donacion de drganos.

Sin embargo, los donantes potenciales con pineoblastomas no
deben ser considerados para la donacion de drganos.

Otros tumores intracraneales primarios:
Meningiomas benignos y meningiomas anaplasicos
o malignos

Los meningiomas representan el 20% de todos los tumores in-
tracraneales®. Aunque pueden ocurrir a cualquier edad, tipica-
mente son neoplasias de adultos y son méas frecuentes en mu-
jeres*®°%%* Menos 10% son meningiomas multiples que pueden
aparecen de forma esporadica o asociados a neurofibromatosis
tipo 2%4.

Los meningiomas normalmente tienen un comportamiento be-
nigno, y aunque es frecuente la invasion a los tejidos adyacen-
tes, la diseminacion a distancia es poco frecuente. Sin embargo,
aunque la mayor parte de los tumores que se originan en las me-
ninges son benignos®, ocasionalmente se comportan de forma
invasiva, con un prondstico significativamente peor que el de los
meningiomas histolégicamente benignos’®’®. Aproximadamente
el 5% de los meningiomas son atipicos y el 2% son francamente
malignos®.

Los meningiomas anaplasicos o malignos es un tumor menin-
geo de comportamiento agresivo que se asocia con frecuencia
a multiples recurrencias y metastasis extracraneales’. Younis y
cols.72 presentaron una serie de 18 pacientes con tumores me-
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ningeos agresivos. Tres (16%) de los 18 pacientes desarrollaron
metastasis extracraneales.

Las metéstasis pulmonares y 6seas fueron las mas frecuentes.
Todos los casos, ademas de la reseccion quirdrgica, habian reci-
bido radioterapia y quimioterapia. Younis y cols.”? definen cuales
son los principales hallazgos histologicos encontrados en estos tu-
mores, pero en general son neoplasias que muestran un alto indi-
ce de celularidad, abundante actividad mitética y formas celulares
pleomorficas, todas ellas indicativas de un crecimiento agresivo.
Sato y cols.”* describen metéastasis extraneurales en un caso de
meningioma anaplasico. En este caso, el tumor se extirp6 quirur-
gicamente, pero parte no fue resecado porque invadia los vasos
principales. Recibi6 radioterapia postoperatoria. Siete meses des-
pués de la intervencion quirdrgica se detectaron metastasis 6seas.

Existe en la literatura un caso publicado® de transmision tumoral
a un receptor renal que presentd invasion peritoneal a partir de
un donante con meningioma maligno.

Las metastasis extraneurales en los meningiomas histologica-
mente benignos son muy raras. Los donantes potenciales con
este tipo de tumores podran ser considerados para la donacion.

Los meningiomas anaplasicos o malignos son tumores menin-
geos agresivos que pueden cursar con metdstasis extraneurales;
por tanto, no serdn considerados para la donacion.

Tumores mesenquimales malignos: sarcomas intracranea-
les no meningeos, sarcomas meningeos y hemangioperici-
tomas

Los sarcomas intracraneales representan el 1% de todos los tu-
mores del sistema nervioso central. Las formas mas anaplasicas
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de sarcomas metastatizan a través del liquido cefalorraquideo;
sin embargo, metastasis extraneurales son raras (en general
debido a que el curso rapido del tumor no da el tiempo sufi-
ciente para que se desarrollen metastasis extraneurales). Se
han descrito metastasis de sarcoma polimérfico en las lepto-
meninges, higado, pulmones y médula ésea, pero en uno de
estos casos hubo recurrencia masiva local del tumor primitivo
con invasién del musculo y de la fascia, y en otro la disemina-
cion fue precedida de una craneotomia exploratoria®®. Cerame
y cols.” describen la existencia de metéastasis extracraneales
en gliosarcomas.

Los sarcomas meningeos y hemangiopericitomas son dos tu-
mores meningeos agresivos que se asocian con frecuencia a
metastasis extraneurales y recurrencia multiple. Younis y cols.”
describen en su serie de tumores meningeos agresivos 4 casos
de hemangiopericitoma y 3 sarcomas meningeos. Tres de los 7
casos (43%) presentaron metastasis extracraneales (1 sarcoma
meningeo y 2 hemangiopericitomas). El sarcoma meningeo de-
sarroll6 metastasis en multiples 6rganos a los tres meses de la
primera intervencion.

Los donantes potenciales con sarcomas del sistema nervioso
central y hemangiopericitomas no deberdn ser considerados
para la donacion de organos.

Hemangioblastomas

Los hemangioblastomas son tumores benignos de los vasos
sanguineos que asientan con mayor frecuencia en el cerebelo®.
Diseminacion a distancia de los hemangioblastomas capilares es
rara, aunque Hoffman y cols.”® describieron 2 casos de metasta-
sis espontaneas extraneurales.
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En el 20% de los casos puede aparecer asociado a otras lesio-
nes tumorales diseminadas, constituyendo la facomatosis de von
Hippel-Lindau.

Debido a la conducta habitualmente benigna de los hemangio-
blastomas, los donantes potenciales con este diagndstico pue-
den ser considerados para la donacién de 6rganos, siempre que
se evidencie como neoplasia aislada y se descarte la existencia
de una facomatosis de Von Hippel-Lindau.

Tumores de células germinales

Los tumores de la region pineal son infrecuentes®. Aproximada-
mente la mitad de los tumores que asientan en esta area son tu-
mores germinales que incluyen: germinomas, teratomas madu-
ros, teratomas inmaduros, teratocarcinomas, coriocarcinomas,
tumores del seno endodérmico y carcinomas embrionarios*®7®.
La glandula pineal es el sitio méas frecuente donde asientan los
germinomas intracraneales. Son tumores histolégicamente ma-
lignos e infiltrativos que se diseminan habitualmente a través del
tercer ventriculo. Se ha descrito metastasis a distancia después
de craneotomias, radioterapia craneo-espinal o derivaciones
ventriculoperitoneales’”®. Aunque de estos casos presentaron
un incremento de beta-gonadotropina coridnica en el suero.

El coriocarcinoma es una forma de teratoma que asienta en la
region pineal. Son tumores de comportamiento muy maligno con
tendencia a invadir las estructuras adyacentes. Se han descrito
metastasis extracraneales especialmente en los pulmones®°.

Los donantes potenciales con teratomas maduros pueden ser
considerados para la donacion de 6rganos. Los donantes con
otros tumores de células germinales no deben ser considerados
para la donacion de 6rganos.
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Cordomas

Los cordomas son tumores de comportamiento agresivo que

conducen a metastasis extracraneal entre el 5-43% de los ca-
80850‘81’82'

Los donantes potenciales con cordomas no deben ser conside-
rados para la donacion de drganos.

Linfomas cerebrales primarios

Los linfomas primaros intracraneales aparecen con mayor fre-
cuencia en enfermos inmunosuprimidos, como por ejemplo en
los enfermos diagnosticados de SIDA. Tienen mal prondstico y
cursan con diseminacion extracraneal®.

Linfomas cerebrales primarios no deben ser considerados para
la donacion de drganos.
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RCIDT: DECLARATORIA DE RECHAZO
AL TURISMO DE TRASPLANTES
EN LATINOAMERICA.

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES

Ameérica Latina ha logrado mantener en los ultimos afos un de-
sarrollo econdmico y social sostenido, permitiendo a la poblacion
de los diferentes paises acceder a nuevas modalidades terapéu-
ticas en el area de la salud, entre ellas, la donacion y el trasplan-
te de drganos, tejidos y células.

El trasplante de dérganos, incluye necesariamente la utilizacion
de érganos provenientes de humanos, que son en general es-
casos. Ningun pais en el mundo ha logrado satisfacer comple-
tamente su requerimiento de érganos para trasplante, ya que su
demanda para atender a los pacientes en el propio pais supera
la oferta local de 6rganos.

De acuerdo con la “Declaracion Internacional de Estambul sobre
el trafico de 6rganos y el turismo de trasplantes” de 2 de mayo de
2008, “el viaje para trasplantes se convierte en turismo de tras-
plantes si implica el trafico de érganos o la comercializacion de
trasplantes, o si los recursos (érganos, profesionales y centros
de trasplantes) dedicados a suministrar trasplantes a pacientes
de otro pais debilitan la capacidad del pais de ofrecer servicios
de trasplantes a su propia poblacién”.

Esto hace a la donacion de érganos un proceso susceptible de
practicas contrarias a la ética y/o comerciales, tales como la pu-
blicidad engafnosa, el turismo de trasplantes, el trafico y el co-
mercio de 6rganos.

Considerando:
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* Que en los Foros Internacionales de Donacion y Trasplantes,
algunos de los paises de América Latina han sido sefialados
como protagonistas o patrocinantes del turismo de trasplantes,
publicidad enganosa y comercio de érganos;

* Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha incluido en
los siguientes principios rectores conceptos que abordan este
tema;

Principio 5: Las células, tejidos y érganos no pueden ser objeto
de transacciones comerciales. Debera prohibirse la compra o la
oferta de compra asi como su venta por personas vivas o los
allegados de personas fallecidas.

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

Principio 7: Los médicos y demas profesionales de la salud no
deberan participar en procedimientos de transplantes de érga-
nos si tienen razones para pensar que estos 6rganos han sido
objeto de transacciones comerciales.

Principio 8: Las personas o servicios que participen en proce-
dimientos de transplante de 6rganos no deberan percibir una
remuneracion superior a los honorarios que estaria justificando
percibir por los servicios prestados.

* Que la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante
(RCIDT) cita en el documento de Consideraciones Bioéticas lo
siguiente:

“La mayoria de nuestras Leyes establecen la prohibicion de rea-

lizar transacciones comerciales de donacion y trasplante. Du-
rante las ultimas décadas se ha producido en dreas geograficas
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limitadas un trafico lucrativo de drganos con intermediarios inte-
resados y explotacion de donantes y receptores, lo que erosiona
la estima publica hacia este tipo de tratamientos.

Un mercado de drganos y tejidos serviria sobre todo para ins-
titucionalizar la explotacion 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 poblacion diferenciados no solo
por su riqueza sino por su acceso a los bienes mas basicos: la
vida y la salud”

* Que es responsabilidad de las autoridades sanitarias garanti-
zary, velar por el derecho, la integridad, la mejora de la atencién
en salud, la defensa y calidad de vida de sus ciudadanos;

En consecuencia, la RCIDT, preocupada por la existencia de tu-
rismo de trasplantes en algunos paises de Latinoamérica:

- Manifiesta su rechazo y desaprobacion de ésta practica, publi-
ca y unanimemente condenada por la comunidad internacional
y los organismos multilaterales competentes, y hace un llamado
de alerta sobre el particular a los gobiernos de los Estados Miem-
bros, exhortandoles, con énfasis, a que se opongan y/o tomen
las medidas necesarias en su ordenamiento juridico interno para
controlar y sancionar la promocién y publicidad del trasplante a
personas que entran a territorio extranjero con la sola finalidad
de trasplante de 6rganos (turismo de trasplantes) provenientes
de donantes locales o extranjeros, ya que esta practica promue-
ve la inequidad, la exclusion, la injusticia social y vulnera los de-
rechos humanos de los receptores nacionales.

- Dara apoyo a las Autoridades de Salud y a las organizaciones

publicas y privadas que conforman esta red, para llevar adelante
la identificacion de promotores y patrocinantes del turismo de
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trasplantes que perjudican a los ciudadanos del pais donde el
trasplante se realiza y distorsiona la actividad en general de do-
nacion y trasplante de toda la region.

Todos los ciudadanos de nuestros paises que necesiten un
transplante deben acceder al mismo con transparencia, eficacia
y calidad, por acciones propias 0 por convenios de cooperacion
justos, equitativos y solidarios entre nuestros paises, dando prio-
ridad en la aplicacion de la terapéutica del trasplante a quien lo
necesite con la donacion de érganos de los propios ciudadanos
de su pais.
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DATOS DE ACTIVIDAD
DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS.
ANO 2005-2006

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES
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* DONANTES FALLECIDOS. TASA ANUAL (p.m.p.) 2005
* DONANTES FALLECIDOS. TASA ANUAL (p.m.p.) 2006

« TRASPLANTE RENAL (FALLECIDOS) & / TRASPLANTE RENAL (VIVO).
TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

« TRASPLANTE RENAL (FALLECIDOS) & / TRASPLANTE RENAL (VIVO).
TASA ANUAL (p.m.p.) 2006

« TRASPLANTE RENAL (VIVO)/TRASPLANTE RENAL (TOTAL) 2005 %
« TRASPLANTE RENAL (VIVO)/TRASPLANTE RENAL (TOTAL) 2006 %
« TRASPLANTE HEPATICO. TASA ANUAL (p.m.p.) 2005
« TRASPLANTE HEPATICO. TASA ANUAL (p.m.p.) 2006

» TRASPLANTE CARDIACO (incluido TX Corazén-Pulmén).
TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

» TRASPLANTE CARDIACO (incluido TX Corazén-Pulmén).
TASA ANUAL (p.m.p.) 2006

* TRASPLANTE PULMONAR —Unipulmonar + Bipulmonar- (incluido TX
Corazén-Pulmén). TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

* TRASPLANTE PULMONAR —Unipulmonar + Bipulmonar- (incluido TX
Corazén-Pulmén). TASA ANUAL (p.m.p.) 2006

e TRASPLANTE PANCREATICO —incluidas todas las combinaciones—.
TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

e TRASPLANTE PANCREATICO —incluidas todas las combinaciones—.
TASA ANUAL (p.m.p.) 2006

« AUMENTO DE LA DONACION 2005-2006
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DONANTES FALLECIDOS
TASA ANUAL (p.m.p) 2005

DONANTES FALLECIDOS
TASA ANUAL (p.m.p.) 2006
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TRASPLANTE RENAL (FALLECIDOS)
& / TRASPLANTE RENAL (VIVO)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

TRASPLANTE RENAL (FALLECIDOS)
& / TRASPLANTE RENAL (VIVO)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2006
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TRASPLANTE RENAL (VIVO)/
TRASPLANTE RENAL (TOTAL)
2005 %

TRASPLANTE RENAL (VIVO)
TRASPLANTE RENAL (TOTAL)
2006 %
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TRASPLANTE HEPATICO
TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

TRASPLANTE HEPATICO
TASA ANUAL (p.m.p) 2006
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TRASPLANTE CARDIACO
(incluido TX Corazén-Pulman)

TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

TRASPLANTE CARDIACO
(incluido TX Corazén-Pulman)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2006
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TRASPLANTE PULMONAR
~Unipulmenar + Bipulmonar-
(incluido TX Corazén-Pulman)

TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

TRASPLANTE PULMONAR
~Unipulmonar + Bipulmonar-
(incluido TX Corazén-Pulmadn)

TASA ANUAL (p.m.p.) 2006
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TRASPLANTE PANCREATICO
-incluidas todas las combinaciones-
TASA ANUAL (p.m.p.) 2005

TRASPLANTE PANCREATICO
-incluidas todas las combinaciones-
TASA ANUAL (p.m.p) 2006
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Vil
DATOS DE ACTIVIDAD
DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
ANO 2007

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTES
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« DONANTES FALLECIDOS. TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

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

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

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

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

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

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

TRASPLANTE RENAL
a [FALLECIDO) TRASPLANTE
V. RENAL (VIVO)

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

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

TRASPLANTE CARDIACO
{Incluido TX Corazén-Pulmén)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007
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TRASPLANTE PANCREATICO (TOTAL)
TASA ANUAL (p.m.p.) 2007

CORNEAS:
= DONANTES/TRASPLANTES
TASA ANUAL [p.m.p.) 2007
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Vil
GLOSARIO DE TERMINOS

Red/Consejo Iberoamericano De Donacién Y Trasplantes

Donante de Organo Efectivo: Persona fallecida o viva a la que
se le extrae al menos un 6rgano sdélido o parte de él, con el pro-
posito de trasplantarlo.

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

Muerte Cardiaca: Muerte debida al cese irreversible de la fun-
cion circulatoria y respiratoria. Un individuo que es declarado
muerto por criterios circulatorios o respiratorios puede donar 6r-
ganos y tejidos para transplante.

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

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

Trasplante Dominé: Procedimiento en el cual un érgano que
es extraido de un candidato para trasplante es inmediatamente
trasplantado en un segundo paciente. El primer paciente recibe
un nuevo organo de un donante fallecido.
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Células de Progenitores Hematopoyéticos (CPH): Células
madre procedentes de la médula 6sea o de la sangre, tanto de
la sangre periférica como de la sangre del cordén umbilical, a
partir de las cuales se generan las células de la sangre a lo lar-
go de toda la vida del individuo y cuya utilidad terapéutica es la
de generar la médula 6sea o sustituir las funciones de la propia
médula en algunos pacientes con enfermedades congénitas o
adquiridas hematoldgicas, metabdlicas, neoplasicas y del siste-
ma inmunitario.

Donante a Corazon Latiente: Remitirse a la definicion de Muer-
te cerebral.

Donante Vivo: Persona viva a quien le ha sido extraido algun
organo, tejido, o célula con el propdsito de trasplantarlo. Un do-
nante vivo puede tener al menos una de las tres siguientes posi-
bilidades de relacion con el receptor:

* Relacion genética (parentesco).

* Relacion emocional.

* No relacion (ni genética ni emocional).

Donante a Corazon Parado: Remitirse a la definicidon de Muerte
cardiaca.

Organo: Parte del cuerpo humano vital y diferenciada, formada
por diferentes tejidos, que mantiene su estructura, vasculariza-
cion y capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un
importante nivel de autonomia.

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

Tejido: Todas las partes formadas por células que constituyen el
cuerpo humano.
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Lista de Espera: Lista de candidatos registrados para recibir un
trasplante de 6rganos, tejidos o células humanos.

Donante Multiorganico: Donante real del que se generan o do-
nante efectivo del que se extraen o implantan, al menos, uno o
dos rifones mas un 6rgano extrarenal o bien al menos dos érga-
nos extrarenales.

Fuente: Glosario (borrador) del
www.transplant-observatory.org
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MASTER ALIANZA DE FORMAQION EN ASPECTOS
ORGANIZATIVOS DE DONACION Y TRASPLANTES

Durante los meses de febrero y marzo de 2008 se ha desarro-lla-
do la cuarta edicion del Master Internacional en Donacion y Tras-
plante de Organos, Tejidos y Células. El curso consta de una es-
tancia formativa en un hospital bajo la tutoria de un coordinador
de trasplantes hospitalario, ademas de una formacion tedrica en
la que se incluye un curso de coordinacién de una semana im-
partido en tres sedes distintas, por la Universidad de Barcelona,
la Coordinacion Autondmica de Andalucia en la Escuela Anda-
luza de Salud Publica de Granada y el Hospital Universitario de
Alicante y la titulacion se encuentra avalada, ademas de por la
ONT vy el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafa, por la
Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante.

Esta edicion ha contado con la participacion de 35 profesionales
sanitarios coordinadores provenientes de 16 paises, que conta-
ban con el respaldo de las organizaciones nacionales de tras-
plante y que han desarrollando su formacion en Hospitales de
toda Espafa con la tutoria de los correspondientes coordinado-
res de trasplante hospitalarios.

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

El resultado de la evaluacion del Master en alumnos y tutores
muestra un grado de satisfaccion elevado con una puntuacion
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global media de 9,56 de los alumnos y 7,67 de los tutores. Se
ha realizado una encuesta a las organizaciones nacionales de
trasplante y a los alumnos de ediciones anteriores, observando
que estos consideran que el Master ha sido muy importante o
fundamen tal en su formacién y en el desarrollo de su actividad
profesional, asi como para el desarrollo de la red de coordina-
cion de sus paises, y tan sélo dos de los encuestados no desem-
pefaban actualmente actividad profesional relacionada directa-
mente con la donacion y el trasplante.

En noviembre de 2008 se realizara la asignacion de plazas para
la convocatoria de la V Edicién — 2009, en la cual se incluyen seis
plazas especificamente para formacion en Bancos de Tejidos y
en la que las expectativas de solicitudes que esperamos seran
muy similares a las de la 1V2 Edicion.
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ACUERDOS DE COOPERACION.

COLABORACION CON LATINOAMERICA.
FORMACION EDHEP

EDHEP (European Donor Hospital Education Programme) es un
programa de formacion y manejo de técnicas de comunicacion
dirigido a los profesionales sanitarios para conocer las estrate-
gias mas eficaces para informar sobre el fallecimiento de un fa-
miliar, responder adecuadamente ante el dolor de los familiares,
en el proceso de solicitud de donacion, practicar las habilidades
implicadas en el proceso de solicitud de donacion y tomar con-
ciencia del valor potencial que la donacion de 6rganos y tejidos
puede tener para los familiares que pierden a un ser querido.

Los seminarios EDHEP son impartidos integramente por profe-
sionales de la ONT y se vienen realizando desde el afo 1992 en
numero de 18 a 20 al afo, en Espanfa, cada uno para la forma-
cion de 20 profesionales sanitarios.

En los ultimos anos, a través de acuerdos de cooperacion, se
esta trasladando esta experiencia a Iberoamérica, realizando se-
minarios y cursos de formacién de formadores en diversos pai-
ses.

Desde 1992 hasta agosto de 2007 se han realizado los siguien-
tes cursos EDHEP:

ESPANA 263

ESPANAALIANZA 5

CUBA 5

BOLIVIA 1

MEXICO, Guadalajara 4 (1 de Formacién de Formadores)
ARGENTINA 6 (1 de Formacion de Formadores)
COLOMBIA 2 (1 de Formacion de Formadores)
CHILE 5 (1 de Formacion de Formadores)
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b

EDHEPS REALIZADOS DESDE 1992 A 2006

En el afno 2007, hasta el 30 de junio, se han realizado 1 curso en
San Luis Potosi (México), y 2 cursos de formacion de formadores
en Colombia y Chile, respectivamente.

Hasta final de 2007 esta previsto la continuacion del programa
de formacion de formadores en Iberoamérica:

— Chile, 15-19 octubre

— Colombia, 15-19 noviembre

— Uruguay, 8-16 diciembre

Los programas vigentes en la actualidad son:

ESTADO DE JALISCO, MEXICO:

* En el mes de octubre de 2006, se llevé a cabo en Puerto Vallar-
ta, coincidiendo con el Primer Congreso de Obtencién de Orga-
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nos y Tejidos, la realizacion de un curso piloto por los monitores
espanoles, y los monitores de Jalisco dieron su primer curso.
Queda pendiente la evaluacion final, que sera probablemente en
el ano 2008.

CHILE

* En el mes de diciembre de 2006 se comenz6 el Programa de
Formacion con un curso de Formacion de Formadores, seleccio-
nando a los monitores del EDHEPen Chile y la realizacion de dos
cursos piloto.

* En abril de 2007 se impartié un nuevo curso por los monitores
espanoles.

* Del 15 al 19 de octubre se llevara a cabo la 22 fase del pro-
grama, realizando un curso los monitores espanoles y el primer
curso de los monitores Chilenos.

* La tercera fase del Programa, la evaluacion, esta prevista para
el primer trimestre de 2008.

COLOMBIA

* Se inicio el programa en el mes de marzo de 2007 con un curso
de Formacién de Formadores del cual se seleccionaron a los
futuros monitores, y un curso piloto impartido por los monitores
espanoles.

* La segunda fase del Programa se realizé en el mes de junio
de 2007, con un curso piloto y el primer curso impartido por los
monitores colombianos.

* La tercera fase del Programa, la evaluacion, esta prevista para
finales de noviembre 2007.
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URUGUAY

* En el mes de diciembre de 2007 se va a iniciar el Programa de
Formacion con un curso de Formacion de Formadores donde se
seleccionara a los monitores uruguayos, y un curso piloto impar-
tido por monitores espafoles.

* La segunda y tercera fase de la Formacion estan previstas para
el ano 2008.

Red | Cansejo
Ibaraamericans de
Donacién y Trasplnte

EDHEPS REALIZADOS DURANTE 2007
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Relacién Entre La Sociedad Iberoamericana
De Coordinadores De Trasplantes
Y La Red/Consejo Iberoamericano
De Donacion Y Trasplante

Por: RAUL MIZRAJI
Presidente de la Sociedad Iberoamericana
de Coordinadores de Trasplantes

El Trasplante de 6rganos y tejidos es una actividad consolidada
en el mundo actualmente y esto no admite una segunda opi-
nion.

Tampoco es discutible que el niumero de afecciones que se so-
lucionan con un trasplante va en crecimiento tanto de érganos
como de tejidos, incorporandose en los ultimos meses exitosos
trasplantes de mano y cara.

Indudablemente el problema pasa por la creciente demanda de
pacientes en lista de espera y la dificultad que enfrentan los dife-
rente paises para obtener érganos y tejidos en cantidad y calidad
adecuadas para hacer frente a la demanda.

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

La Sociedad Iberoamericana de Coordinadores de trasplante
con su inicio en el afio 2001 configurando inicialmente el Grupo
Punta Cana y consolidandose como Sociedad en el ano 2007
reune a los coordinadores de trasplante de Iberoamérica, y tie-
ne dentro de sus objetivos fomentar la donacién de 6rganos y
tejidos para trasplante, velar por los aspectos éticos y legales,
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organizar actividades cientificas y llevar adelante el Registro de
donacion y trasplante.

Esta ultima actividad la desarrolla desde su sitio Web:
www.grupopuntacana.org, donde se puede acceder a informa-
cion relacionada con tasas de donacion de los diferentes paises,
numero de trasplantes, centros de trasplante, legislaciones, or-
ganizaciones nacionales etc.

Hoy en dia son mas de 1.000 los profesionales dedicados a la
coordinacion de trasplantes en Latinoamérica, los cuales traba-
jan desde el ambito hospitalario en la dificil tarea de obtener do-
nantes de 6rganos y tejidos.

Varias son las dificultades que tenemos como profesionales de
la donacidn:

1. Mejorar la deteccién de fallecidos en situacion de muerte en-
cefalica.

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

3. Mejorar la comunicacion con las familias y perfeccionar la téc-
nica de la solicitud de donacién a los familiares.

4. Incorporar a los Hospitales tanto publicos como privados el
concepto de Hospital Donante, es decir lograr el compromiso de
los centros asistenciales con la donacién de 6rganos y el tras-
plante.

5. Incorporar la donaron de érganos como una actividad mas del
accionar médico y del personal de salud.
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6. Incorporar el concepto del control de calidad en la donacion
de 6rganos y tejidos generando en los diferentes centros asis-
tenciales indicadores que permitan establecer la capacidad de
donacién de nuestros hospitales y permitir a las autoridades na-
cionales generar politicas de mejora sobre bases reales.

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

8. Destinar recursos econémicos adecuados para poder finan-
ciar profesionales con una buena capacitacion y una remunera-
ron acorde a su responsabilidad.

En sintesis, estructura organizativa que impacte en la donacién.

Sin duda la dificultades son importantes pero no son imposi-
bles ni mucho menos; los diferentes paises en estos ultimos
10 anos han tenido importantes avances y las tasas de dona-
cién han aumentado en forma muy importante en casi todos
los paises.

La creacion de la Red-Consejo Iberoamericana lo vemos como
de fundamental importancia para Latinoamérica, porque reune
en un ambito de trabajo a los Ministerios de Salud de todos los
paises, y realiza recomendaciones sobre los diferentes temas
que hacen a la donacion y el trasplante, las cuales tienen la im-
portancia no solo de ser recomendaciones estudiadas y anali-
zadas por expertos en el tema, sino ademas que cuentan con el
respaldo de los Ministerios de Salud respectivos.

No es necesario profundizar en la importancia que tienen estas

recomendaciones en el ambito nacional e internacional cuando
las mismas tienen ese respaldo institucional.

325



INCORT

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

1. Permitir el complemento de la accién politico-técnica de la
Red-Consejo, con la vision de los coordinadores de trasplante
como efectores de las recomendaciones y actores principales
del accionar a nivel hospitalario.

2. Retroalimentar desde el primer nivel de atencién hospitalaria
a los ambitos politicos para trabajar en forma conjunta en reco-
mendaciones que impacten en la donacién de érganos y tejidos.

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

En resumen necesitaba Latinoamérica ambas organizaciones,
los desafios en las acciones son muchos, pero sin duda que el
trabajo conjunto enriquece las discusiones, genera un analisis
mas profundo de los temas y potencia todos los niveles de ac-
tuacion. El objetivo es comun: aumentar las tasas de donacion
y disminuir el numero de pacientes en lista de espera para tras-
plantes.
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Relacién entre la Sociedad de Trasplante
de América Latina y el Caribe
y la Red/Consejo Iberoamericano
de Donacion y Trasplante

Por: JOSE TORO CORNEJO
Presidente de la Sociedad de Trasplantes
de Ameérica Latina y el Caribe

La Sociedad de Trasplante de América Latina y el Caribe, a tra-
vés de su Presidente, fue invitada a participar en calidad de ob-
servadora a la VI reunion de la Red Consejo Iberoamericano de
Donacion y Trasplante que se desarrolld con gran éxito en la
ciudad de La Habana, Cuba entre los dias 26-28 de mayo del
presente ano.

Durante esa reunion, se tuvo la oportunidad de escuchar exce-
lentes presentaciones sobre la problematica en procuramiento
y trasplante que aquejan a los diferentes paises que conforman
este Consejo, algunos problemas comunes y otros derivados del
grado de desarrollo alcanzado por los diferentes programas de
trasplante de los respectivos paises. En América Latina actual-
mente se realizan al ano aproximadamente 10.000 trasplantes
de 6rganos salidos.

Los inicios de la Trasplantologia en la regidon se remontan a 1957,
cuando se efectua el primer trasplante de rindbn en Argentina,
posteriormente se incorporaran, Chile, Brasil, Uruguay y México,
en el transcurso de los afos se van integrando la mayoria de
los paises latinoamericanos con un desarrollo dispar, siendo los
paises del Cono Sur, los que han logrado mantener programas
de gran actividad, alcanzando niveles y resultados comparables
con paises de mayor desarrollo. Es esta creciente actividad en
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trasplante, lo que llevo a los pioneros en esta actividad a la crea-
cion de la Sociedad de Trasplante de América Latina y el Caribe
en el afno 1980, cuyo primer Congreso se realizé en la ciudad de
Sao Paulo, Brasil en 1981 que fue presidido por el destacado
nefrélogo Dr. Emil Sabbaga; el ultimo Congreso coincidentemen-
te también se realizé en Brasil en la ciudad de Floriandpolis en
septiembre del presente afo, presidido por el Dr. José Medina y
contd con la asistencia de alrededor de 1.250 especialistas de
toda la region.

El objetivo de la Sociedad ha sido el acoger a todos los profesio-
nales de América Latina y del Caribe que trabajan en Procura-
miento y Trasplante, contribuyendo en su crecimiento cientifico
a través de publicaciones, congresos, reuniones, cursos etc. Es
asi que en este momento la Sociedad cuenta con un directorio
que supera los 2.000 socios.

El Directorio que asumio la presidencia en enero del 2008 ha ela-
borado un programa de gestion a desarrollarse durante el perio-
do 2008-2009 que incluye la realizacion de cursos de extensién
en procuramiento y trasplante de érganos a realizarse en paises
de menor desarrollo, y es asi que se llevaran a cabo durante este
semestre actividades en Quito, Ecuador y Cochabamba, Bolivia,
y durante el primer semestre del aino 2009 probablemente en
El Salvador y Honduras. Otro aspecto que destaca dentro del
programa es la de estimular la formacion de sociedades cien-
tificas de trasplante en los paises que no la posean, pero que
sin embargo efectuan trasplantes, con la finalidad de apoyar la
actividad cientifica e integrar a la comunidad trasplantoldgica de
estos paises.

Como una forma de acercar nuestra Sociedad a las bases se
ha propuesto efectuar una reunidon con los presidentes y vice-
presidentes de todas las sociedades nacionales de trasplante,
durante el Congreso Latinoamericano, la que llevamos a cabo
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por primera vez durante el congreso efectuado en Floriandpolis.

Tan importante como los anteriores aspectos, es nuestra cons-
tante preocupacion por el perfeccionamiento de nuestros profe-
sionales, con esta finalidad hemos creado estadias de perfeccio-
namiento con financiamiento de la Sociedad por 1-2 meses en
centros destacados de Brasil, Argentina, Chile y Uruguay.

Nos ha parecido importante crear el Departamento de Enferme-
ria en Trasplante, dependiente de la Sociedad Latinoamericana
con la finalidad de integrar a estas profesionales que trabajan dia
a dia con nuestros enfermos y que son un elemento de apoyo
fundamental en todos los equipos de trasplante, para que a tra-
vés de la sociedad puedan desarrollar sus actividades cientificas
y de perfeccionamiento.

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

Estamos ciertamente muy preocupados por el Turismo en tras-
plante y adherimos a los principios rectores de la OMS para el
Trasplante de Células Tejidos y Organos Humanos, asi como
también a la Declaracion de Estambul. En nuestra reunion de
Directorio que se llevara a cabo en Cartagena de Indias entre los
dias 26-28 de septiembre, se elaborara un documento presenta-
do por nuestro Comité de Bioética, el cual sera presentado a la
opinidn publica para dar a conocer nuestra posicion sobre este
grave problema que también afecta a la comunidad Latinoame-
ricana.
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ASPECTOS DE CONTRIBUCION ENTRE LA SOCIEDAD

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

Y TRASPLANTE:

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

2. Qué le ofrece la Sociedad de Trasplante de América Latina y
el Caribe a la Red Consejo. Su tribuna para dar a conocer sus
actividades que a pesar de ser tan importantes y llevar 3 anos
desde su creacion son desconocidas por la comunidad Trasplan-
tolégica. A través de su pagina Web, a través de su XX Congreso
Latinoamericano y del Caribe de Trasplante que se efectuara en
la ciudad de Viha del Mar, Chile, durante los dias 22 al 26 de
septiembre del 2009, en donde concurriran alrededor de 1.000
especialistas en trasplante de la regién. Se pone a disposiciéon
de la Red Consejo, donde podra acceder a Simposios y a Confe-
rencias plenarias para exponer sus ponencias, asi como también
podra presentar trabajos libres en las sesiones correspondientes.

3. Creo que otro aspecto importante en esta relacion es el inter-
cambio de opiniones respecto a temas de interés mutuos, decla-
raciones sobre aspectos contingentes que puedan afectar nues-
tra actividad, asi como también sugerir la discusién de tépicos
qgue nos parezca que pueda contribuir al engrandecimiento de la
actividad de trasplante.
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4. Otro aspecto comun es el propender al fortalecimiento de
nuestros profesionales, a través de su perfeccionamiento, la So-
ciedad de Trasplante de América Latina y el Caribe, esta disponi-
ble para apoyar en este aspecto a profesionales de los diferentes
paises integrantes del Consejo.
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CURSO DE MALAS NOTICIAS. )
RELACION CON EL PROCESO DE DONACION

El Curso de Malas Noticias (Relacion con el Proceso de Do-
nacién) es un programa de formaciéon y manejo de técnicas de
comunicacion, que va dirigido a profesionales sanitarios, funda-
mentalmente procedentes de las unidades de pacientes criticos.
Se trata de un Seminario interactivo que aborda la comunica-
cion de malas noticias en general y dentro del marco del pro-
ceso donacidén/trasplante, con el fin de conocer las estrategias
mas eficaces para informar sobre el fallecimiento de un familiar,
responder adecuadamente ante el dolor de los familiares, practi-
car las habilidades implicadas en el proceso de comunicacion de
una mala noticia y que los alumnos tomen conciencia del valor
potencial que la donacién de érganos vy tejidos puede tener para
los familiares que pierden a un ser querido.

Uno de los factores que intervienen en el proceso de comunica-
cion, es la dificultad que tenemos los profesionales sanitarios a
la hora de afrontar el contacto con las familias de pacientes en
situacion critica y la comunicacién de malas noticias en general.
El Seminario pretende ser una ayuda para los profesionales que
estan en contacto con familias de pacientes en situacion critica 'y
que tienen que comunicar malas noticias de forma habitual, pro-
porcionando recursos y técnicas de comunicacion que faciliten el
contacto con las familias que inician el duelo.

El primer Seminario que se hizo en Espafa fue en el ano 1992, y
hasta la fecha se han realizado alrededor de 300 en todo el Pais,
donde se ha convertido en un elemento importante de formacion
en la comunicacién de malas noticias a los profesio-nales de las
Unidades de Criticos. El curso esta presidido a nivel europeo
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por SM la Reina Dha. Sofia y viene avalado por la percepcion de
mas de 6.000 profesionales que lo han realizado en Espana y
fuera de ella y que coinciden en afirmar que ademas de propor-
cionarles una nueva perspectiva del proceso de donacidn/tras-
plante, el curso les posibilita herramientas a la hora de afrontar
el contacto con las familias y los pacientes y en especial con las
familias de criticos.

Estos cursos son impartidos integramente por profesionales de
la ONT y se vienen realizando desde el afio 1992 en numero de
20-24 al ano en Espafa, cada uno para la formacién de 20 pro-
fesionales de la salud.

En los ultimos afnos, a través de acuerdos de cooperacion, se
esta trasladando esta experiencia a Latinoamérica, realizando
seminarios y cursos de formacion de formadores en diversos
paises.

Desde 1992 hasta septiembre de 2008 se han realizado los si-
guientes cursos:

ESPANA 292

ESPANAALIANZA 7

CUBA 5

BOLIVIA 1

MEXICO, Guadalajara 4 (1 de Formacién de Formadores)
ARGENTINA 5 (1 de Formacién de Formadores)
COLOMBIA 5 (1 de Formacién de Formadores)
CHILE 7 (1 de Formacion de Formadores)

Durante el ano 2008 y hasta el 30 de septiembre, se ha dado por
finalizado el Programa de Formacion, con la acreditacion final,
en los siguientes paises:
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« MEXICO, Jalisco. En el mes de abril se acreditaron formalmen-
te como monitores del Curso los Dres. René Cantu y Ruth Agui-
lar en un curso realizado en Guadalajara.

* CHILE. Se acreditaron como monitores en el mes de mayo el
Dr. Juan Eduardo Sanchez y la Srta. Marcela Allard en el curso
realizado en Vina del Mar.

Esta pendiente de finalizar el Programa en Colombia, ya que uno de
los monitores entrenados, dejo el programa, por lo que estamos a
la espera del entrenamiento del sustituto y la posterior acreditacion.

Se ha iniciado un nuevo Programa de Formacion para los paises
del Area Caribe. En el mes de abril de 2008 se llevé a cabo la
Primera Fase, con el apoyo logistico y econémico de Republi-
ca Dominicana, un Curso de Formacién de Formadores, cuyos
participantes eran profesionales designados por los responsa-
bles de la Donacién/Trasplante de diferentes paises: Costa Rica,
Cuba, Honduras, Venezuela y Republica Dominicana.

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

La Segunda Fase del Programa se ha llevado a cabo en el mes
de septiembre. Se ha evaluado a dos monitores dominicanos y
a los de Venezuela. No ha sido posible evaluar a los monitores
cubanos, ya que no pudieron acudir debido a los huracanes que
estaban asolando la isla.

De este programa queda pendiente:

REPUBLICA DOMINICANA: Tercera Fase, acreditacion final. Se
llevara a cabo en la segunda semana de diciembre.
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CUBA: Pendiente segunda y tercera fase para el afio 2009.

VENEZUELA: Pendiente tercera fase, acreditacion final. Se rea-
lizara en el ano 2009.
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ANEXOS

Instituto Nacional de Cordinacién de Trasplante
de la Republica Dominicana (INCORT)
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MIEMBROS DE LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTE
(Mayo 2008)

ARGENTINA
SORATTI Carlos Alberto
IBAR Ricardo Rubén

, BOLIVIA
PACHECO MARQUEZ Ana C.

BRASIL
SALOMAO FILHO Abrahao

) CHILE
RODRIGUEZ W. M? Soledad
ALVARADO A. Nelly de Lourdes

, ~ COLOMBIA
MEJIA MEJIA Luis Eduardo

_ COSTARICA
GAMBOA PENARANDA César A.

o CUBA
FALCON ALVAREZ Juan Alberto
MICHELENA PIEDRA Juan

REP. DOMINICANA
MORALES BILLINI Fernando

) ECUADOR
PROANO SANTANA José R.

EL SALVADOR
PALOMO ESCOBAR Radl A.

ESPANA
MATESANZ ACEDOS Rafael

GUATEMALA
GARCIA-GALLONT Rudolf A.

HONDURAS
BARAHONA MAIRENA Juan R.

MEXICO ,
SANCHEZ RAMIREZ Omar

NICARAGUA
URBINA JIMENEZ Christian

PANAMA
CRESPO David

PARAGUAY
FRANCO ACOSTA Blanca Virgi-
nia

PERU ,
ALMEYDA ALCANTARA Juan A.

PORTUGAL
MENDOCA DE AGUIAR Maria J.

URUGUAY
ALVAREZ Inés

VENEZUELA
LATTUF DE MILANES Carmen L.
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DECLARACION DE PUNTA CANA
Sobre la Donacion de Organos.

Hotel Melia Punta Cana, Republica Dominicana
18 de junio del 2001.

La actividad de Trasplante de érganos y tejidos es una tera-
péutica consolidada en el mundo, y esta al servicio de toda la
sociedad.

Durante muchos anos los profesionales latinoamericanos han
trabajado intensamente en la obtencion y el trasplante de érga-
nos, pero aun las tasas de donacion son insuficientes para cubrir
las crecientes necesidades de nuestros pacientes.

Para mejorar esta situacion y adaptarnos a las necesidades pre-
sentes y futuras seria necesario:

1. Contar con la solidaridad de toda la sociedad.

2. Adaptar las estructuras organizativas funcionantes para
afianzar el desarrollo presente y futuro de los programas de tras-
plante de 6rganos vy tejidos, a través de la mejora en la infra-
estructura actual, tanto de los equipos de procuracién como de
trasplante.

3. Unificar esfuerzos de los profesionales de la donacién
latinoamericana para colaborar en la busqueda de soluciones
para nuestros pacientes.

4. Colaborar con los medios de comunicacion para conti-
nuar educando e informando a la sociedad.

341



INCORT

5. Los coordinadores latinoamericanos de procuracion
nos comprometemos a colaborar con nuestros gobiernos en la
busqueda de soluciones.

Solicitamos a los gobiernos latinoamericanos propiciar un com-
promiso social en nuestros paises para apoyar los Programas de
donacién de 6rganos y tejidos y facilitar el acceso al trasplante a
todo latinoamericano que lo necesite.

Dr. Valter Duro Garcia, Brasil.
Coordinador de Trasplante.

Dr. Raul Mizraji, Uruguay.
Coordinador Gral. de Procuracion.

Dr. Carlos Soratti, Argentina
Presidente de CUCAIBA.

Dr. Fernando Morales, Rep. Dominicana
Coordinador Nacional de Trasplantes.

Dra. Carmen Fajardo, Peru.
Directora General de Trasplante.

Dra Esther de Luna, Rep. Dominicana
Coordinadora de Trasplante.

Dra. Carmen Milanés, Venezuela.
Coordinadora Nacional de Trasplante.

Dra. Miriam Andrade, Ecuador.
Coordinadora de Trasplante.

Dr. Martin Torres, Argentina.
Coordinador Gral CADAIC

Dra. Carmen Berrios, Peru.
Coordinadora de Trasplante.

Dr. Ricardo Ibar, Argentina
Coordinador de Trasplante.

Dra. Virginia Franco A, Paraguay
Coordinadora de Trasplante.

Dra. Blanca Miranda, Espafia
Coordinadora Nacional de Trasplante

Dr Rafael Matesanz, Espafia.
Ex. Pte Comité Trasplante Consejo de Europa

Dr Joseba Aranzabal, Espana
Coordinador Autondémico, Pais Vasco.

Dr. Miguel Angel Frutos, Espafia
Coordinador Sectorial de Malaga

Dra. Maria Adela G, Espafa
Coordinadora Autondmica de Canarias.

Dr. Radl Herrera, Cuba,
Instituto de Nefrologia.
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DECLARACION DE CORDOBA
31 de octubre - 2003

Chrdoba, Argentina 31 de octubee de 2005

Reunidos en Cérdoba bos Coordinadorss Macionalss de Argentina, Dwv. Carlos

g Sowaiti; Chile, Dv. Jose Luis Rojas: Uruguay Dv. Redl Mizraji; Brasil, Dr. Diogo

== Mendes; de Parmgusy, Dv. Wilson Martinez, deciden realizar el siguiente

b Documento a efiectos de mejoras la oblencitn de drgance ¥ iejidos en €l
MERCOSUR ¥ proponer & los respectivos Ministros de Salud lo siguiente:

nith

&

!

Ei d¢ todos sahbdos ¢ svance, Inndo en nimero como en comple]idad, de la
ectivided trsplanioldgica a nivel mundial y, de igual manem. a mivel
latinaamericana,

El transformarse en wna actividad habitval ke estedo acompafado del hecho
- indisculible que |os ansplantes mej tanto las cxp ivas comdo le colided de
wida de aquellos pacionics beneficisdos v, &l mismo tempo, para ks paiscs con
programas de trasplaste desarrollados, ha significade un aborro considerable en
dimero si se comparn con enicas como e lerapis renal sustitutiva.

El & llo de los Pl VA, Pecesari acompafiads d¢ una mecesidad
mayor de domantes que satisfagan las necesidades de bas listas de espern y aseguren
wn accese equilalivi & todss las personas.

Ame esta disyuntive, a tomado fierea dentro de los palses latinoamericancos la
necesidad de orear politicas que nos permitan un desarmollo a large plaro en
wrasplantes v, principalmente, poder desarrollsr proyeclos conjunios que se
traduzcan en un crecimicnio sostenido del ndmer de donantes de drganas ¥ bejidos
:fpmm.dphmllvhhn‘deptummiﬂiu.

El Modele Espafiol de Coordinacidn de Trasplante es una referencia par nuestnos
paises ¥ ln Cooperscitn cspafols ha sido un pilar en ol desarrollo de lo
conrdinacién en los dltimos 10 afos. Desde entonces hasia el momenio actual
Lati Erica & la o ion an 20004,

Es por tento que pasados cuos afios y com un ¢imulo de expericncin a mivel

e
% latinoamericand &5 qus Mos PROPONEMOS SVANZIF aun mds en esla dhea,

% b.

5
s
A idh Pegns ooy 'n(rl,u‘m_]'
L= '

A by s

Tenicndo en cucnia ¢stas premisas hemos decidido que la mejor Forma de afrontar
esios desaflos es:

g
%}‘" ®) La crescitin de un Programa de formacitn continua de recurses | e
c .:‘3; Coordinacion de Trasplante, Esto pormiticd que los coprdinadores de

i wrasplanic pusdan ser formados en esta drea favorcchendo el intercambio ~ :g
L continuo  cotre ks paises  involucrados vy descncaderando  un I
ensiquecimicno tanto de los conrdinadares on rolacion como de los palses o,
que imparien I docemcia ya que  implicara un incremento en la Q
| munexigencia professonsl. A
- . b) Implementar un Sistema Latinoamericana de registro de |a sclividad de i
éﬁqﬂ. : edgeciin v Trunlontes. B nemardial nam_glie_congar con.up, sooone, L
=t F\:Ef: RN R R '.%Hrumdaﬁa.w.mwmma;ﬁu_ﬁmg e
- [ e Ia Salud Pablica #n irasplentas , permiticndo £ scguimicato exacto e toda o
l‘\{u}"‘ = Grgano v lgjido tango p do como imp v en la region . Esla
\,‘; { ¥ trazabilidad conlleva otros beneficios o menos imponantes como es el
\{ trensmitic coafiabilidad y seguridad al sisiema de ohsencidn de drganos y. al

misma tiempo, permite un desarrollo en el drea de la hicdtica en
wrnsplantes. Ademds proporcionard a los goblemos wna berramibenta de

% L
crwte. Fae
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regulacion v control  de calided, asi como un adecusdo  control
epidemialdgios de las patologias v de las inversiones pablicas.

c) La ercacion de un Consejo Latinoamericaro de Donacidn y Trasplante, de
carbeler absolutamente técnica e integrado por bos Coordinadores de los
diferentes paises. Dado ¢f desigual desamrollo de los paises latincamericanos
en ¢l drea de la coordinacidn de trasplante, con tasas de donacidn muy
disimiles pero con una problemdtica comin, creemos (tal cual lo realizd
Furcpa) muy importante  la creacidn de una instancia superior , al alero de
una institucién nacional , que cumpla ba funcionss de evaluacidn y asesorin
de bos diferentes programas de coordinacidn de traspl CTear « ]
en  politicas de  donacidn, nomas, protocolos, y  elaboracidn de
recomendaciones sobre los  diferentes aspectos relacionados con la
obtencidn de drganos y ig)idos,

Los responsables de la Coordinacidn de Trasplanie, creemos que o5los aspectos $on
absolutamente  imprescindibles para consolidar un  crecimiento  progresiva,
sostenido y necesario de la dosacidn de drganos y tejidos.

L % | 4, Giths Soru

M - Procdiate (REGEAT AREL AT

T

R oonoc U
fick v ve [ ELLT.
Ma’ﬂ? :
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DECLARACION DE MENDOZA
30 de octubre - 2004

Mendoza, Argenting 30 de Octubre de 2004

Reunidos en Mendoza los Coondinadores MNacionales de Argentina, Dr. Carlos Soratti;
Chilbe, D, José Luis Rojas; Ureguay, Dr. Radl Mizeaji; Paraguay, Dr. Wilson Maninez,
Peri, Carmen Bermios; Colombia, Rodrigo Albeno Tobin Amoyave: Espafia, Dr. Rafael
Matesanz, reafirmamos la voluntad de avanear en los objetives que en octubre del 2003,
fucron plasmados en oporunidsd &l Primer Congreso Argenting de Procuracion por
Ioss representanies de Argentina, Unsguay, Brasil, Chile, y Paraguay, ¥ que trascribimos

a) la creacidn de un Programa de formaciin continua de recursos humanos o
Coerdinacidn de Trasplante. Esto permitica que bos coprdinadores de trasplanie
puedan ser formados en exta drea favoreciendo ¢f inercambio continue entre los
paises involucrados v desencadenando un enmquecimiente o Jde Jos
coordinadones en rotacidn como de los paises que imparien la docencia ya que
implicand un incremento en la auloexigencia profesional,

b) Implementar un Sistema Latinoamenicano de registro de la actividad de
domacion v Trasplantes. Es primordial para ello contar con un soporie
informdtico que buscard convertine on una prenda de garantla en ¢l drea de la
Salud Piblica en trasplantes, permitiendo ¢l seguimiento exacto de todo Organc
¥ tejido tamo procurado como implantado en la regidn. Esta trazabilidad
memmmmmhmmﬁelmﬁ

fisbilidad v seguridad ol sisterna de obtencién de drgancs ¥, ol mismo
tiempo, permitic un desarrolle en el drea de la bioética en trasplantes. Ademis
proporcionarh 3 bos gobicrmos una hermmienta de regulacidn y contral de
calidad, asi como un adecuadn control epidemialigico de las patologias y de las
imverdones nablicas

¢} Creacibn de un Consejo Iberoamericano de Donacién y Trusplante, de caricter
ibenico ¢ integrado por Jos Coordinadores de los diferentes paises, encabezado
per Fspaha, Dada ¢l desigual desarrollo de los palses latinoamericanos en el drea
de |a coondinacidn de trasplante, con tas de donacion muy disimiles pera con
ura problensitica comin, creemes {tal cusl lo realizé Europa) muy importanie la
creacitn de una imstancia seperior, al alero de una nstitucidn nacional, que
cumpla lss fanciones de evaluacidn y asesorfa de bos diferentes programas de
coondinacion de trasplanle, crear consenso ¢n politicas de donscidn, nocmas,
prolocelos, y cliboracitn de recomendasiones sobre los diferentes aspecios
retacionados con la obtencitn de organos ¥ igjidos.

En ¢l momerto actual, los Coonlinadores Nacionales nnles mencicnados, apoyames
decididaments la creacitn de este Consgjo Iberoamericane de Denacidn y Trasplanie, la
cual sin duda molivart un cambio en puestras realidades v permitird no solo mejorar la
uﬁhdd:vﬁa#mﬂmp:hm:imﬂwhmﬁakmm#dlm
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RCIDT: Recomendaciones y Documentos

DECLARACION CARTAGENA DE INDIAS
2 de junio - 2005

Ieauneion on Cartagena o mtan por mscaatvd 0 Wrssiens de Banadad
¥ Conmuma o Espata 8 Wivis 8 @ DMT, a diad 11 oe mayo & 2 de s o8
3005 ion reptmertanies, e matens de Dosscon v Traspiasts Se Segencs
ijuicn y oiules. te ke Minaleros. fe Sela] de ks e Sae setuados |
WCIRTAN pOF uraneEaad @ FEhoIRCOn o8 Jocuments

“Propuesta de Constitucién, Funcionamiento
Organos de Direccion y Gestion del Fero/Con
Ibproamericano de Donacidén y Trasplantas™
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