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Prologo

La Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante (RCIDT) es un
organismo multilateral. Su creacién fue propuesta y aprobada durante la VII
Conferencia Iberoamericana de Ministros de Salud, que tuvo lugar en Granada,
Espaiia, en septiembre de 2005. Un mes mas tarde, esta decision fue corrobora-
da por los jefes de Estado y de Gobierno durante la XV Cumbre Iberoamericana
de presidentes celebrada en Salamanca, Espafia. En esa reunion se designd a la
Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) como Secretaria Permanente de
la RCIDT.

La RCIDT fue creada con el objetivo de ser el punto de encuentro de diferentes
iniciativas en materia de donacién y trasplante, mejorar la cooperacion entre los
paises miembros en aspectos organizativos y legislativos, la formacion de profe-
sionales y los lineamientos éticos y sociales relacionados con la donacién y tras-
plante de drganos, tejidos y células. Cada pais esta representado por un directivo
del sistema de trasplantes y/u organizativo nominado por su ministro de Salud.

Es una estructura de referencia técnica, ética, formativa y cooperativa para el
desarrollo de programas de trasplante en la region. Ha ayudado a reestructurar
y renovar organizaciones de donacion y trasplante en paises que no dependian
de ellas o cuya actividad era pequefia o no existia, reduciéndose el abismo que
genera el desarrollo desigual que hay entre muchos de los paises de Iberoaméri-
ca. Estas organizaciones dependen de la autoridad sanitaria o funcionan con su
apoyo. También se han creado redes de coordinacién y comunicacion entre los
paises que la integran y organismos similares de otros continentes.

En las reuniones efectuadas durante estos 15 afios se han desarrollado iniciati-
vas sobre armonizacién con el fin de establecer criterios homogéneos acordados
entre los paises representados, las sociedades cientificas y de acuerdo con los
estandares internacionales tanto en el diagnostico de muerte encefalica como
parala evaluacion de posibles donantes, asi como recomendaciones y documen-
tos sobre bioética, capacitacidon, comunicacion e informacidn, y respuesta ante
situaciones puntuales que ameritan posiciones firmes.

El tercer tomo del libro Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante
(RCIDT). Recomendaciones, informes y documentos contiene una recopilacién



de las ultimas reuniones de la RCIDT celebradas en Brasilia, Brasil (2014, XIII
reunién); Asuncion, Paraguay (2015, XIV reunién); San José, Costa Rica (2016,
XV reunién), y Buenos Aires, Argentina (2017, XVI reunién). Incluye los do-
cumentos del Consejo de Europa sobre la lucha contra el trafico de érganos
humanos, las estrategias para el acceso universal a la salud y cobertura universal
de salud, el posicionamiento frente al proyecto Global Kidney Exchange, la carta
al presidente OBAMA vy el estado de la cuestion sobre aspectos conceptuales y
de regulacién sobre el uso de la terapia celular en la Unién Europea y los Esta-
dos miembros de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante.
Ademas, incorpora la Estrategia y el Plan de Accidn sobre Donacién y Acce-
so Equitativo al Trasplante de Organos, Tejidos y Células durante el periodo
2019-2030, aprobados por el 57.0 Consejo Directivo de la OMS/OPS mediante
la Resolucién CD57.R11 en la reunién de Ministros de Salud de América Latina,
celebrada en Washington del 30 de septiembre al 4 de octubre de 2019.

La RCIDT ha logrado involucrar a modo de observadoras a entidades interna-
cionales, como el Consejo Europeo de Trasplante, la OMS/OPS, la Sociedad Ibe-
roamericana de Donacién y Trasplante, el Grupo PUNTACANA, la STALYC, la
Sociedad Latinoamericana de Bancos de Tejidos y el Grupo Custodio de la De-
claracién de Estambul, las cuales han participado en la discusion y elaboracién
de documentos actuales sobre los aspectos mas controversiales de la donacion
y el trasplante.

Es nuestro interés difundir y hacerles llegar a los profesionales de la salud, y en
especial a los que laboran en el area de la donacidn y el trasplante, la informa-
cidn oficial sobre esta importante tematica, con el propdsito de unificar criterios
entre nuestros paises e incidir en las politicas que cada uno deberd desarrollar
sobre esta materia.

Dr. FERNANDO MORALES BILLINI
Coordinador Nacional de Trasplantes



ESTANDARES MINIMOS PARA EL
PROCESAMIENTO DE TEJIDOS
LAMINARES

XI Reunién de la Red Consejo Iberoamericano de Donacidén y Trasplante
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Introducciéon

En la XI Reunién de la Red Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante
(RCIDT) celebrada en la ciudad de Buenos Aires los dias 1 y 2 de diciembre
de 2011, la Presidencia de la Asociacién Latinoamericana de Bancos de Tejidos
(ALABAT), present6 una propuesta para la creacién de una Red Latinoameri-
cana de Bancos de Piel para eventuales catéstrofes, acordindose encomendar a
la propia ALABAT la elaboracién de un Documento Técnico para su difusién a
través de la RCIDT.

En la siguiente reunién de la RCIDT (XII), celebrada en la ciudad de Quito los
dias 24, 25 y 26 de octubre de 2012 se presentaron los avances realizados sobre
el tema debatiéndose sobre los recursos existentes en la region y las lineas de
actuacién y se acordo la elaboracién de un mapa de recursos disponibles en la
region, la elaboracién de una guia de estandares de calidad, y como poder alcan-
zarlos, y a qué nivel cada pais. Finalmente, tras la circulacién de los documentos
entre los delegados de los paises, y con el aval de la RCIDT y la OPS, se deberian
elevar a los Ministros de Salud de los paises miembros.

Alo largo de 2013 se realiz6 una primera reunién de definicién de objetivos, con
participacion de representantes de las Organizaciones Nacionales de Trasplante,
ALABAT y OPS.

El documento primario elaborado fue expuesto en la Comisioén Interguberna-
mental de MERCOSUR, llevado a las Coordinaciones Nacionales de MERCO-
SUR vy firmado en Montevideo el 14 de junio de 2013 en una “Declaracién de
Ministros de Salud del MERCOSUR vy Estados Asociados para la realizacion de
un protocolo de actuacién para la donacion de tejidos laminares ante situacio-
nes de catastrofes”. En una segunda etapa se reunieron en la ciudad de Quito, los
dfas 10 y 11 de septiembre de 2013, representantes de varios Bancos de Tejidos
de la Regién y acordaron un documento de procedimientos técnicos para el
procesamiento de tejidos laminares humanos para trasplante, y reafirmaron los
estdindares minimos que debieran tener los Bancos de Tejidos Laminares para
integrar la Red Latinoamericana frente a catdstrofes.

A continuacién, se expone el documento de “Estindares minimos para el pro-
cesamiento de tejidos laminares”. El documento de “Procedimientos Técnicos
para el Procesamiento de Tejidos Laminares Humanos para Trasplante”, estd
disponible en el Portal de la RCIDT, dentro del Observatorio Global de Dona-
ci6én y Trasplantes, http://www.transplant-observatory.org /Pages/RCIDT.aspx.
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Capitulo 1
Consideraciones generales

1.1 Organigrama

Director

Personal

Responsable Médico

El médico serd responsable de actividades inherentes a los donantes y recepto-
res, como la revisién de los informes de efectos y reacciones adversas, y de otras
funciones que le sean adjudicadas y que requieran su intervencién.
Responsable de la Calidad

Es el profesional que asegura los requisitos de la gestion de la calidad, la docu-
mentacion y la conformidad de los mismos a efectos que los tejidos producidos
sean seguros, eficaces y efectivos para el uso pretendido.

Responsable Técnico

Es un profesional capacitado que asume la responsabilidad técnica de: Garanti-
zar que los tejidos destinados a ser aplicados en humanos se procesen, almace-
nen y distribuyan de conformidad con las normativas vigentes.

Facilitar la informacion al director y a las autoridades sanitarias (si correspon-
diere), sobre las condiciones, requisitos y régimen de funcionamiento exigidos a
los bancos de tejidos por dichas normativas.

Responsable de Documentaciéon

Seré la persona responsable del sistema de la informacién obtenida, de la custo-
dia de la misma y del resguardo de la documentacion relativa a las actividades
relacionadas.

Personal Técnico

Personal profesional o no que deberd estar capacitado, tener la calificacién y

entrenamiento para las tareas que debe realizar, de acuerdo con las normas del
establecimiento, la calidad y los requisitos legales vigentes.
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Personal de Apoyo Logistico

Deberd estar capacitado, tener la calificaciéon y entrenamiento para las tareas
que debe realizar de acuerdo con las normas del establecimiento, la calidad y los
requisitos legales vigentes.

Comité Consultivo de Expertos (Opcional)

Este comité estard conformado por profesionales con experticia en diferentes
dreas inherentes a las actividades del establecimiento/banco de tejidos y serd
convocado por el director cuando sea pertinente.

Requisitos Generales

+ Se le exigird un compromiso de confidencialidad.

+ Deberd estar saludable, de lo contrario no podrd intervenir en procedi-
mientos criticos.

+ Deberd tomarse medidas para asegurar que ninguna persona afectada por
una enfermedad infectocontagiosa o con lesiones expuestas en la superfi-
cie corporal, participe en alguna etapa de produccién que involucre con-
tacto directo con el tejido.

+ Deberén disefiarse controles preventivos periédicos de salud para todo el
personal vinculado al establecimiento.

Capitulo 2
Instalaciones

2.1 Introducciéon

Las instalaciones deberan cumplir criterios de construccién y disefio que se
ajusten a los objetivos institucionales de produccién de los tejidos propuestos.
Los mismos deberdn contemplar un entorno adecuado en superficie, distribu-
cién de dreas, definicién de sectores, dreas controladas, circulacién de personal,
insumos y productos, atendiendo a criterios de seguridad preestablecidos.

El acceso al establecimiento/banco de tejidos debe estar restringido y so lamente
podran ingresar las personas autorizadas.

La produccién de tejidos deberd contar con éreas clasificadas, disenadas especi-
ficamente para estos fines, de acuerdo a las normas establecidas.

2.2 Especificaciones

Para mantener condiciones de seguridad e higiene de los trabajadores, el esta-
blecimiento/banco de tejidos debera incluir las facilidades para tal fin. Las areas
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de consumo de alimentos y los servicios sanitarios deben estar fuera de las areas
operativas.

La iluminacién, ruido, temperatura, humedad, ventilacion y extraccién de aire,
deben ser adecuadas a fin de no afectar directa o indirectamente, a los tejidos
durante su procesamiento y almacenamiento, a las condiciones de trabajo para
el personal y al funcionamiento correcto de los equipos.

Todas las instalaciones deberédn ser proyectadas y disefiadas acorde al uso pre-
establecido. Deberd contar con una sala limpia, aislada, en cuyo interior la ca-
lidad del aire esté controlada y sus elementos constructivos estén disefiados de
manera que sean de ficil limpieza y minimicen la acumulacién de particulas y
microorganismos.

Los criterios de limpieza de ambientes deberdn ser preestablecidos segiin es-
téndares. Las dreas utilizadas para la ablacién, procesamiento o preservacion,
donde exista potencial contaminaciéon cruzada o exposicién a patégenos san-
guineos, estardn sujetas a procedimientos de limpieza de rutina, previamente
establecidos y documentados.

Se estableceran procedimientos para el monitoreo ambiental como parte del
programa de garantia de la calidad.

Capitulo 3
Equipos e insumos

3.1 Introducciéon

Los equipos deberdn estar diseiados, construidos, ubicados y mantenidos de
manera que:

+ Sean de calidad apropiada para el uso y funcién para la cual estdn destina-
dos.

+ Posibiliten la operacién eficiente, confiable y validada observindose que
los equipos que entren en contacto con el tejido estén disefiados de tal
manera que sus superficies no alteren la seguridad o calidad del mismo.

+ Minimicen el riesgo de contaminacién cruzada de los tejidos durante la
produccién.

+ Facilite su limpieza, descontaminacion o esterilizacién.

3.2 Especificaciones

Los equipos deberan ser usados, limpiados, descontaminados o esterilizados, y
mantenidos segiin instrucciones escritas especificas, observando los instructivos
técnicos de los manuales de fabrica. Los procedimientos de limpieza, desconta-
minacidn o esterilizacion, se cumplirdn después de cada uso segin corresponda;
antes de comenzar los procedimientos sobre un nuevo tejido, se deberd con-
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trolar su estado de descontaminacién o esterilizacién, debiéndose guardar los
registros apropiados de tales procedimientos.

No se permitird la utilizacién de un mismo equipo simultdineamente con tejidos
correspondientes a donaciones y/o tejidos distintos.

Para el caso de equipos e instrumentos descartables, el uso multiple para varios
donantes serd una préctica excluida.

Deberd demostrarse mediante sistemas de registro y control documental que los
equipos utilizados para el procesamiento, son operativamente aptos para llevar
a cabo los procesos para los cuales fueron asignados.

Para el caso de los procesamientos que requieran equipos programables me-
diante programa informatico, el mismo deberd estar validado de acuerdo a cri-
terios previamente establecidos.

Cuando fuera necesario, deberd haber sistemas para medir las variables durante
el proceso. Los equipos de medicion, registro y control, deberan ser calibrados
dentro de los rangos operativos y controlados a intervalos definidos.

Deberan establecerse criterios operativos y eventuales acciones alternativas para
las situaciones de ruptura o fallo de los equipos.

Existirdn procedimientos operativos estandarizados para el control, inspeccion,
mantenimiento, calibracién y procedimientos de limpieza, descontaminacién o
esterilizacion de cada unidad de equipo existente en el establecimiento/banco
de tejidos.

3.3 Insumos

Deberan cumplir con los requisitos del sistema de calidad y con las especifica-
ciones técnicas establecidas.

Capitulo 4
Procedimientos generales de la actividad de establecimiento /
banco de tejidos

Los procedimientos generales de establecimiento/banco de tejidos son los que
se llevan a cabo, a través de procedimientos operativos estandarizados (POE)
y/o instrucciones de trabajo, con el objetivo de obtener tejidos de la calidad
especificada.

Principales actividades
Las actividades del establecimiento/banco de tejidos abarcan:

+ Seleccion del donante.

+ Ablacién / procuracién de tejidos.
+ Procesamiento y preservacion.

+ Almacenamiento.
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+ Liberacion.

+ Hoja de ruta.

+ Controles de calidad.

+ Distribucion.

+ Actividades complementarias y de apoyo.

4.1 Selecciéon del donante

Esta actividad estard regida por la normativa legal vigente.

La seleccién del donante y de los tejidos donados es una actividad importante
que requiere un completo y especifico conocimiento del personal interviniente
y se realizard acorde a criterios estandarizados pre establecidos en el manual de
procedimientos.

Los tejidos ablacionados aceptados por el Banco de Tejidos deben provenir so-
lamente de organizaciones aprobadas y/o habilitadas por las autoridades sani-
tarias.

4.1.1 Idoneidad del Donante

La aceptacion de un individuo como donante de células y/o tejidos se basard en
su historia médica y social, examen fisico, pruebas de laboratorio, autopsia (si
fuera realizada) y con los criterios generales de inclusion descritos en la norma-
tiva legal vigente.

4.1.2 Criterios generales de exclusion

+ Historia de hepatitis viral crénica.

+ Presencia de hepatitis viral activa o ictericia de etiologia desconocida.

+ Historia, evidencia clinica, sospecha o evidencia por andlisis de laborato-
rio, de infeccién por VIH.

+ Factores de riesgo para VIH, HBC, HCV.

+ Presencia o sospecha de enfermedades neuroldgicas degenerativas del sis-
tema nervioso central de posible origen infeccioso, incluyendo demencia
(enfermedad de Alzheimer, Creutzfeldt Jakob y esclerosis mdltiple).

+ Uso de hormonas derivadas de la pituitaria humana (hormona de creci-
miento), antecedentes de historia de trasplante de duramadre, incluyendo
cirugia intracraneal inespecifica.

+ Septicemia, enfermedad sistémica viral o por hongos, o tuberculosis activa
al momento de la procuracidn.

+ Historia de enfermedad del tejido conectivo o cualquier tratamiento con
inmunosupresores.

+ Exposicién clinicamente significativa a sustancias toxicas como: cianuro,
plomo, mercurio y oro.

+ Presencia o evidencia de infeccion o irradiacion anterior en el sitio de la
donacién.

+ Causa desconocida de la muerte.

17
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Selecciéon del donante

Presencia o historia de enfermedad maligna a excepcién de: carcinoma primario
basal de piel, histolégicamente probado y tumor cerebral primario no metas-
tasico (Tabla 1). Como ocurre con los astrocitomas, en estos tumores pueden
coexistir mayor grado de malignidad y recidivar con un grado histol6gico ma-
yor, por ello, deberfan tenerse las mismas consideraciones que en el astrocitoma
grado II.

** Debe realizarse un estudio histolégico completo de mayor malignidad. Si es
una recidiva de un astrocitoma de bajo grado deberia realizarse un nuevo estu-
dio histoldgico para descartar mayor grado de malignidad. Si el tumor coexiste
con dreas de mayor malignidad o muestra una conducta muy invasiva a nivel
local, no deberia considerarse astrocitoma de bajo grado.

4.1.3 Diagnoéstico de enfermedades infectocontagiosas

Las muestras se deberdn recolectar antes de la ablacién y dentro de los limites
de tiempo establecidos.

Se efectuaran las siguientes determinaciones de acuerdo a las normativas vigen-
tes:

+ Antigenemia o presencia de anticuerpos contra el VIH (Ag/AcHIV).

+ Antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs).

+ Citomegalovirus.

+ Anticuerpos contra toxoplasmosis.

+ Anticuerpos contra enfermedad de Chagas

+ Anticuerpos HTLV1 y HTLV2, de acuerdo a requerimientos de regulacién
nacional.

+ Hemocultivo del donante.

En caso de donante vivo, los estudios para VIH y hepatitis C deberén repetirse
a los 180 dias. En caso de utilizar técnicas de dcidos nucleicos, la repeticién del
estudio, serd de acuerdo a la evidencia de los factores de riesgo del donante.

En el caso de membrana amnidtica el banco deberd asegurarse que el tejido estd
libre de HPV.

Seleccion del donante de piel

Criterios especificos de exclusiéon
+ Toxicidad.
+ Piel que contengan agentes tdxicos conocidos.
+ Envenenamiento con téxicos sistémicos.

+ Piel estructuralmente dafiada. Enfermedades del coldgeno. Enfermedades
autoinmunes. Enfermedades de la piel. Patologia tumoral, piodermitis, al-
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teraciones del trofismo de origen metabdlico, tatuajes, desordenes de la
unién dermoepidermica o desordenes de recambio epidérmico.

+ Manchas blancas hipocrémicas compatibles con lepra (hipertrofia neuriti-
ca del plexo cervical sector distal y del nervio cubital).

+ Placas eritemato escamosas compatibles con trastornos del crecimiento
epidérmico (psoriasis).

+ Lesiones vesicoampollares compatibles con trastornos de la unién der-
moepidérmica. Lesiones ulcero tréficas compatibles con trastornos de tipo
metabdlico y/o circulatorio Malnutricién en el momento de la muerte.

+ Obesidad.

+ Incisiones previas en el donante multiorgénico.

+ Ulceras cutneas.

Edad del donante

La edad del donante como criterio de seleccién para la ablacidn de piel se esta-
blece:

+ como limite inferior de acuerdo a la superficie corporal disponible para la
donacién.

+ como limite superior de edad solo condicionado al estado macroscépico
de la piel del donante.

Tiempo post mortem para la ablacién

El tejido serd ablacionado tan pronto como sea posible después de ocurrida la
muerte. El objetivo es minimizar el dafio estructural y disminuir la contamina-
ci6én bacteriana.

Se puede iniciar la ablacién dentro de las 6 h luego de ocurrida la muerte.
Examen fisico

- ITS.

+ Punciones.

+ Tumoraciones.

+ Adenomegalias.

*+ Visceromegalias.

+ Ictericia.

+ Cicatrices.

+ Traumatismos.

+ Lesiones en piel.

+ Lesiones en cavidad oral, anal.
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4.1.4 Exclusién por tejidos
Se deberdn describir los criterios especificos de exclusion para cada tejido.
4.1.5 Limite de tiempo

Para la ablacién de tejidos se aceptard un méaximo de 6 horas luego de la parada
cardiaca, con el cadédver a temperatura ambiente y un méaximo de 24 horas con
el cadéver refrigerado, siempre y cuando haya comenzado la refrigeracion den-
tro de las primeras 6 horas.

4.2 Ablacion de tejidos

El procedimiento de ablacién deberd incluir la responsabilidad sobre la calidad
de las muestras de sangre, o bioldgicas, que serdn utilizadas para diagndstico de
enfermedades infecto contagiosas, microbioldgicas u otras. Los tejidos se obten-
drén con técnicas asépticas y protocolizadas para cada tipo especifico, preser-
vando sus propiedades fisicas y bioldgicas para su utilizacién clinica.

4.2.1 Reconstruccion del donante fallecido

Una vez finalizada la obtencién de los tejidos, el cuerpo del donante debe ser re-
construido de la manera mds aproximada a su configuracién anatémica original
y sin interferir con los procedimientos funerarios habituales.

4.2.2 Envasado y transporte

Cada tejido debera ser envasado individualmente inmediatamente a la abla-
cién, usando envases estériles. Se utilizardn reactivos o soluciones de preserva-
cién adecuados para cada tipo de tejido de acuerdo a los POE. Serdn utilizados
procedimientos para asegurar y documentar la temperatura adecuada para el
transporte de los mismos. Luego de la ablacidn, los tejidos se transportaran y
colocaran en cuarentena en la unidad de almacenamiento especifico para cada
tipo de tejido.

4.2.3 Etiquetado

Todo envase debera ser etiquetado con la identificacién del donante, del tejido,
fecha y hora de ablacién.

4.3 Procesamiento y preservacion

Los tejidos procurados de donantes que cumplan con los criterios de seleccién
establecidos, serdn los inicos considerados para el procesamiento.
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Cada tipo de tejido se procesara de acuerdo al POE respectivo, establecido por
el establecimiento/banco.

4.3.1 Inicio del procesamiento

El procesamiento se inicia cuando los tejidos ablacionados y almacenados en
cuarentena, han cumplido con todos los criterios y han sido aprobados para su
procesamiento.

El tejido en proceso debera ser identificado como tal en cualquiera de las etapas
del procesamiento y se mantendra registrado y preservado en las condiciones
requeridas especificadas en su respectivo POE.

Durante el procesamiento y previo al envasado del tejido, se obtendran mues-
tras para el control microbioldgico y determinacion de la dosis de radiacidn, si
corresponde.

4.3.2 Preservacion

Cada tejido deberd ser preservado en los medios adecuados para conservar sus
propiedades fisicas, bioldgicas y su funcionalidad con fines de trasplante.

4.3.3 Envasado y rotulado

Los materiales de envasado no deberdn alterar los tejidos, y deberdn brindar
proteccidn contra efectos externos y contaminaciones potenciales. En particular
se deberdn atender los materiales de envasado para tejidos esterilizados los cua-
les deberan ser compatibles con el método de esterilizacién establecido para el
tejido, de acuerdo a estdndares preestablecidos. Los mismos deberdn presentar
en zona visible el indicador de irradiacidn, si corresponde.

Las formas de envasado deben ser definidas para cada tejido por cada estableci-
miento/banco, pero en todos los casos se deberan contemplar criterios de técni-
ca de seguridad y verificacion de cierre acorde a las pautas establecidas para cada
tejido en el manual de procedimientos.

El tejido deberd ser envasado como minimo en doble envase estéril.

El sistema de rotulado también se ajustara a criterios definidos en el manual de
procedimientos. Los materiales impresos para rétulo deberdn ser compatibles
con el tipo y el tiempo de almacenamiento debiendo contemplarse el caracter
indeleble y legible de la informacién en él impresa. El rétulo debera colocarse
en lugar visible e inviolable del tejido. La escritura del rétulo para su aplicacién
en procedimientos debera ser realizada por personal autorizado y responsable
a los efectos.

El empaque del tejido final deberd estar claramente identificado mediante la
siguiente informacién del rétulo:
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+ Nombre del establecimiento/banco de tejidos y su direccion.
+ Un cédigo de identificacion del tejido que incluya la informacién de:

- Identificacién del donante.

- Identificacién del tejido.

- Lote del tejido.

- Nuamero de unidad de tejido.

- Dimensiones y cantidad del tejido.
- Tejido descontaminado o irradiado.

4.4 Almacenamiento

Describe las condiciones en que deben almacenarse los tejidos segtin el método
de preservacion utilizado, especificando la etapa en que se encuentra el tejido,
por ejemplo: cuarentena, liberado etc.

4.5 Liberacion

La liberacion se realiza cuando un tejido ha cumplido todos los criterios estable-
cidos para ser entregado para su utilizacién clinica.

Se deberd realizar la revisién final de los registros correspondientes a la selec-
cién del donante, ablacién, procesamiento, pruebas de control microbioldgico,
hermeticidad del envase y etiqueta. La aprobacion final serd realizada por el
Director o persona designada. El tejido se trasladard al drea de almacenamiento
correspondiente.

4.6 Hoja de ruta o cadena de custodia

Es la documentacién que registra las actividades y sus responsables para cada
una de las etapas.

4.7 Controles de calidad

Describe los métodos y los criterios para evaluar el tejido procesado en las di-
ferentes etapas del procesamiento y las inspecciones que realiza el personal de
control de calidad para la conformidad del tejido en cada etapa hasta la libera-
cién final.

Los controles de calidad se realizardn a través de todo el procesamiento y se
deben llevar a cabo en los puntos criticos definidos.

El tejido que cumpli6 con el procesamiento debe ser mantenido en cuarentena
en las condiciones establecidas por el banco de tejidos hasta su liberacion final.
Después de su liberacion, el tejido o debe ser almacenado en el sector del dep6-
sito de tejidos terminados, en las condiciones establecidas.

En relacién a los tejidos estériles, el proceso de esterilizaciéon debe ser validado.
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4.8 Distribucién

Especifica los requisitos de entrega del tejido liberado al usuario, asi como los
procedimientos necesarios para cumplir con la finalidad.

4.9 Actividades complementarias y de apoyo

Las actividades complementarias y de apoyo pueden ser propias o contratadas.
En caso de ser contratadas deberan cumplir con los mismos estandares del esta-
blecimiento/banco de tejidos.

Capitulo 5
Gestion de calidad

5.1 Introducciéon

Cada establecimiento/banco de tejidos debera establecer y mantener un sistema
de calidad para asegurar que los requisitos de este sean alcanzados y que los teji-
dos producidos sean seguros, eficaces y efectivos, para el uso pretendido.

Como parte de las actividades de su sistema de calidad, cada establecimiento/
banco de tejido deberd:

+ Establecer politicas, instrucciones y procedimientos eficaces del sistema de
calidad, de acuerdo a las exigencias del marco normativo vigente en cada
pais.

+ Mantener las instrucciones y procedimientos establecidos por el sistema de
calidad de manera eficaz.

Politica de Calidad: El Director del establecimiento/banco, debera establecer la
politica, mision, vision y sus objetivos de cumplimiento con respecto a la cali-
dad. También deberd mantener la politica en todos los niveles de la organizacién
y asegurar que sea comprendida por todo el personal.

Organizaciéon: Cada establecimiento/banco deberd establecer y mantener una
estructura organizacional, con personal suficiente, calificado y con responsabi-
lidades definidas para asegurar que los tejidos sean producidos de acuerdo con
los requisitos especificados.

5.2 Documentacion
5.2.1 Generalidades

El objetivo de una rigurosa y minuciosa documentacion es definir el sistema de
informacién y control para preservar la confidencialidad delos datos sensibles y
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minimizar el riesgo de una interpretacién incorrecta o error que pueda suscitar-
se durante la comunicacién oral o escrita y proporcionar la evidencia.

Los documentos deben establecer los requerimientos del Sistema de la Calidad,
que incluye: estructuras de la organizacion, politicas de la organizacion, respon-
sabilidades, procedimientos técnicos y de gestion empleados y registros requeri-
dos, segin estandares. Deben elaborarse, implementarse

y mantenerse procedimientos operativos estandarizados (POE) y/o instruccio-
nes de trabajo para los procesos identificados en la actividad de establecimiento/
banco de tejidos. Estos procesos, que se deben llevar a cabo en un marco de
aseguramiento de la calidad, deben ser validados antes de implementarlos de
forma rutinaria o cambiarlos.

Todas las actividades realizadas deben ser registradas y los documentos deben
ser controlados.

Se dispondré de un sistema de recoleccién y custodia de la informacidn relativa
a las actividades que aseguren su trazabilidad.

La documentacidn escrita y electrénica:

+ Debe ser legible, escrita con tinta permanente, firmada, de facil identifica-
ci6én y recuperable.

+ Se debe establecer quién la elabora y la forma en que debe ser utilizada.

+ Debe estar disponible en forma controlada.

+ Cualquier correccion debe ser legible, claramente escrita con tinta perma-
nente, firmada por la persona autorizada, consignando la fecha de correc-
cién.

+ En el caso de la documentacion electrénica, se debe usar un programa
informatico validado, manteniéndose copias de seguridad a intervalos es-
pecificados.

5.2.2 Control de la Documentaciéon

El sistema para el control de la documentacién debe identificar el estado actual
de la revision de cualquier documento y al responsable del control de los docu-
mentos.

El sistema debe demostrar que todos los documentos controlados cumplen los
siguientes requisitos:

+ Estar vigentes y autorizados.

+ Ser revisados a intervalos regulares.

+ Las copias deben ser controladas con una lista de distribucion.

+ Los documentos obsoletos deben ser retirados y controlados para evitar su
uso.

+ Sus cambios deben ser inmediatamente realizados e implementados. De-
ben ser revisados, fechados y con el nombre y la firma de la persona auto-
rizada.
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5.2.3 Almacenamiento y Retencién de la Documentacion

La documentacién debe ser conservada debidamente identificada para su con-
sulta y mantenimiento.

Los documentos maestros y sus copias obsoletas deben ser conservados en am-
bientes y lugar seguro, archivero metdlico, y el periodo de retencién es de 10
afos o el que indique la regulacién nacional.

5.3 Responsable de calidad del establecimiento/banco de tejidos

El Director del establecimiento/banco, deberd establecer la responsabilidad y au-
toridad de todo el personal que dirige, ejecuta y verifica el trabajo relacionado con
la calidad. Podra designar un profesional responsable que, independientemente
de otras funciones, tendrd la autoridad y responsabilidad establecida para:

+ Asegurar que los requisitos del sistema de calidad sean establecidos, docu-
mentados y mantenidos en conformidad con este documento y sera res-
ponsable de la liberacién de todos los documentos.

+ Informar el desempefio del sistema de calidad al Director del estableci-
miento/banco para revisar y proveer informacién sobre la mejora del mis-
mo, en caso que corresponda.

+ Supervisar que los materiales de procesamiento, envasado, y empaque de
un tejido cumplan con sus especificaciones.

+ Iniciar o implementar acciones preventivas para evitar la ocurrencia de
errores en la utilizacion de tejidos desde su ablacion hasta su distribucion
y de los materiales utilizados en cada una de las etapas.

+ Iniciar, recomendar, proveer e implementar soluciones o acciones correc-
tivas para los problemas de calidad identificados por auditorias de calidad
y/o controles y monitoreo propios del establecimiento/banco o reclamos
de no conformidad. Verificar cuando corresponda, la implementacién de
las mismas.

+ Solicitar al Director que convoque al Comité de Soluciéon de No Conformida-
des, cuando sea necesario, para implementar el plan de acciones correctivas.

5.4 Revision por la direcciéon

Debera revisar la adecuacion y la efectividad del sistema de calidad en intervalos
definidos y con frecuencia suficientes, para asegurar que el sistema de calidad
satisface las exigencias de este documento y en observancia con los objetivos de
la politica de calidad establecidos. Esta revisiéon debera ser conducida de acuer-
do con procedimientos previamente definidos y sus resultados deberan ser do-
cumentados.
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5.5 Auditoria de calidad

Cada establecimiento/banco deberd realizar auditorias con una periodicidad de-
finida, para verificar si el sistema de calidad estd en conformidad con los requi-
sitos establecidos. Las auditorfas de calidad deberdn ser conducidas por personal
calificado, de acuerdo con procedimientos establecidos, y que no tengan respon-
sabilidades directas en las materias que estdn siendo objeto de la auditoria.
Deberdn documentarse los resultados de cada auditorfa de calidad y los mismos
deberdn ser revisados por el Director del establecimiento/banco. En caso que
correspondan acciones preventivas o correctivas, la implementacién y segui-
miento de las mismas deberdn ser documentados.

El Director del establecimiento/banco deberd designar a un profesional para
que lleve a cabo la auditoria interna del mismo.

La auditoria externa debera ser realizada por personal independiente del esta-
blecimiento/banco.

5.6 Estudios de validaciéon
5.6.1 Generalidades

El establecimiento/banco de tejidos debe identificar cudles estudios de valida-
cién se requieren para demostrar que los aspectos criticos identificados previa-
mente bajo un sistema de gestion de riesgos, estdn bajo control.

Cada establecimiento/banco de tejidos deberd establecer un programa escrito
de estudios o ensayos de validacién para las etapas criticas en la obtencién de
los tejidos.

Con relacidn a los tejidos se debera establecer y documentar la evidencia que
dichos tejidos se ajustan al uso clinico predeterminado. Los lotes de tejido sobre
los que se realizard una Validacién deberdn ser representativos de todos los lotes
procesados durante el periodo en estudio y el niumero de lotes utilizado deberd
ser suficiente como para demostrar la consistencia del proceso.

Durante su periodo de validacién, se deberd mantener banco de muestras de
cada tejido para cualquier aclaracién futura.

En relacién con un proceso o etapa, se debe establecer y documentar evidencia
de que el mismo producird consistentemente un resultado que satisfaga las es-
pecificaciones predeterminadas y los atributos de calidad.

La responsabilidad de llevar a cabo la validacién debe estar claramente definida.
Los estudios de validacion deben ser conducidos de acuerdo con protocolos pre-
definidos y aprobados.

Los procesos y procedimientos deberdn estar establecidos basados en los resul-
tados de la validacion realizada.

Es de importancia critica prestar particular atencion a la validacién de métodos
analiticos de ensayo, sistemas automatizados y procedimientos de limpieza.
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5.6.2 Programa de validaciéon

Los elementos claves de un programa de validacion, deberan estar definidos y
documentados. La validacién debera establecer y proveer la siguiente evidencia
documentada que:

+ Las instalaciones, equipos y procesos han sido disenados de acuerdo con
los requerimientos.

+ Las instalaciones, equipos y procesos han sido construidos e instalados de
acuerdo con los requerimientos.

+ Las instalaciones, equipos y procesos operan de acuerdo con las especifica-
ciones de su disefio.

+ Un proceso especifico producird consistentemente un producto con sus
especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.

+ Cualquier aspecto de operacién deberd ser validado incluyendo cambios
significativos en instalaciones, equipos o procesos, que puedan afectar la
calidad del tejido directa o indirectamente.

5.6.3 Documentacion de la validacion

Se debe preparar y guardar un informe escrito, resumiendo los resultados regis-
trados y las conclusiones alcanzadas.

Debera establecerse un protocolo o plan maestro de Validacién escrito que es-
pecifique como debe llevarse a cabo la Validaciéon de cada proceso en particular.
Dicho protocolo deberd estar revisado y aprobado por el Director del estableci-
miento/banco.

El protocolo de Validacion deberd especificar los pasos criticos del proceso y
los criterios de aceptacion, asi como el tipo de Validacién que se llevara a cabo.

Debera realizarse un informe de Validacién que resuma los resultados obteni-
dos, que comente toda desviacién observada y exprese las conclusiones apropia-
das, incluyendo las modificaciones recomendadas para corregir las deficiencias
existentes.

Toda variacién del protocolo o plan maestro de Validacién deberd documentar-
se con la justificacion correspondiente.

5.6.4 Revision Periddica de los Sistemas Validados
Los sistemas y los procesos deberan ser auditados periédicamente para verificar
que contintan trabajando en forma validada. Cuando no se verifiquen cambios

significativos y se confirme que se estd trabajando en forma consistente y dentro
de las especificaciones, no serd necesario realizar una revalidacion.
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5.6.5 Planificacion de la validaciéon

Las actividades de validacion deben estar planificadas. Los elementos claves de
un programa de validacién deben estar definidos y documentados en un plan
maestro de validacién que debe ser un documento resumido, es decir, breve,
conciso y claro y debe contener, como minimo, datos sobre los siguientes as-
pectos:

+ Estructura organizativa de las actividades de validacién.

+ Resumen de instalaciones, sistemas, equipos y procesos que se deben validar.
+ Formato de la documentacién

+ Planificacién y calendario.

+ Control de cambios.

+ Referencia a documentos anteriores.

5.6.6 Calificacion

Antes de comenzar con las actividades relacionadas con los procesos de Vali-
dacién, se deberd llevar a cabo la Calificacién de los equipos criticos y de los
sistemas auxiliares. La Calificacién normalmente se lleva a cabo realizando las
siguientes actividades, en forma individual o combinada:

+ Calificacién del Disefio: verificacién documentada de que el disefio pro-
puesto de instalaciones, equipamientos o sistemas es adecuado para su
proposito.

+ Calificacién de las Instalaciones: verificacién documentada de que los
equipos o sistemas, tal como se hallan instalados o con alguna modifica-
ci6én, cumplen tanto con el disefio aprobado, como con las recomendacio-
nes del fabricante y/o con los requerimientos del usuario.

+ Calificacion Operacional: verificacion documentada de que los equipos
o sistemas, tal como se hallan instalados o con alguna modificacién, se
desempenian como es deseado en todos los dmbitos en donde se prevé que
operardn.

+ Calificacion de Desempeio: verificacién documentada de que los equipos
y sistemas auxiliares, tal como se hallan instalados y conectados entre si,
pueden desempeniarse en forma eficiente y reproducible, basindose en los
procesos y especificaciones aprobadas.
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Capitulo 6
Relaciones entre los establecimientos de tejidos y terceros

6.1 Introducciéon

El establecimiento/banco de tejidos deberd establecer y documentar como se in-
teractuara con los proveedores y servicios contratados externamente, asi como
la forma de calificacién y de auditorias periddicas de los mismos.

6.2 Acuerdos con terceros

El establecimiento/banco de tejidos deberd confeccionar contratos con terceros
siempre que estos desarrollen una actividad que influya o pueda influir en la
calidad y en la seguridad de los tejidos procesados, y en particular cuando:

Un tercero suministre materiales o productos o bien preste servicios que puedan
afectar la calidad y seguridad de tejidos.

El establecimiento/banco de tejidos almacene y distribuya tejidos procesados o
tratados por un tercero. Los contratos deberdn especificar las responsabilidades
de los terceros en relacién con los procesos que van a llevar a cabo, asi como una
descripcién detallada de dichos procesos.

Existirdn procedimientos operativos documentados donde se especifiquen la
forma de contratar, las relaciones entre las partes contratantes y los protocolos
que cada uno debe seguir en relacién con la actividad contratada.

El establecimiento/banco de tejidos debera contar con un registro de los con-
tratos celebrados con terceros cuya informacion estara disponible para la auto-
ridad competente.

La entidad contratada deberd remitir al establecimiento/banco de tejidos los
datos y muestras que pueden afectar la trazabilidad o la calidad y seguridad de
tejidos.

El establecimiento/banco de tejidos evaluara y calificara a los terceros con base
en procedimientos establecidos.

6.3 Calificacion de proveedores y servicios

La persona responsable de calidad debe aprobar a los proveedores de materias
primas, insumos y materiales de acondicionamiento de acuerdo a las especifica-
ciones prestablecidas y a aquellos servicios que afecten directamente o puedan
comprometer la calidad del tejido.

Los proveedores deben ser evaluados antes de ser aprobados e incluidos en el
registro de proveedores. Para su evaluacion se debe tener en cuenta el historial
del proveedor y la naturaleza de los materiales y/o servicios a ser provistos. Los
proveedores serdn auditados periédicamente.
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Capitulo 7
Almacenamiento y distribucion

7.1 Almacenamiento

Las actividades de almacenamiento de tejidos y materiales de acondicionamien-
to, (insumos, material de empaque, reactivo y repuesto) consisten en:

+ Revisar que han sido aprobados para ingreso al drea de almacenamiento.

+ Almacenarlos en las condiciones establecidas por el establecimiento/banco
de tejidos de acuerdo al tipo de tejido, el tipo de procesamiento y segin
requisitos nacionales e internacionales de referencia, y con base en estu-
dios de validacién funcional, que garanticen la calidad y viabilidad de éstos
para su uso en implantes y/o trasplantes.

+  Mantener la identificacién.

+ Garantizar las condiciones de temperatura, humedad, iluminacién, her-
meticidad, caducidad y criterios de seguridad para el almacenamiento de
materias primas, insumos, equipos y otros materiales.

+ Llevar los registros correspondientes al control de las condiciones de alma-
cenamiento.

+ Llevar un inventario de lo almacenado.

+ Mantener la identificacién que corresponda a la etapa de almacenamiento
en el cual se encuentran los tejidos: cuarentena, en procesamiento, aproba-
do (liberado), rechazado (descartado).

+ Establecer procedimientos para emergencias:

- Planta eléctrica de emergencia y su mantenimiento correspondiente.
- Tiempo limite para tolerancia del cambio de temperatura.
- Plan de transferencia hacia un drea de almacenamiento de emergencia.

7.2 Distribucién

La distribucién de los tejidos liberados contempla la entrega por parte del es-
tablecimiento /banco al usuario y debera cumplir con los siguientes requisitos:

7.2.1 Solicitud del tejido

Para la distribucién, el establecimiento/banco debera recibir la solicitud del te-
jido requerido con los siguientes datos:

+ Lugar, fecha de solicitud.

+ Identificacién del solicitante.

+ Nombre, teléfono y direccién de la entidad o el profesional que va a utilizar
el tejido.

+ Nombre, edad y género del receptor.
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+ Cantidad de tejido requerida.
+ Diagnéstico.
+ Respetando la normativa de cada pais.

7.2.2 Criterios de distribuciéon

+ Distribuir en primer lugar, salvo razones justificadas, los lotes mas anti-
guos.

+ Realizar inspeccién final del recipiente (empaque) confirmando integri-
dad.

+ Realizar la verificacién de acuerdo a los procedimientos de liberacién.

+ Entregar la certificaciéon de calidad firmada por el Director del estableci-
miento/banco de tejido que garantice que el tejido es apto para aplicacion
en humanos.

+ Entregar instructivo al profesional sobre aplicacién del tejido.

7.2.3 Trazabilidad

+ Registrar cada tejido a distribuir.

+ Verificar que el profesional y/o la institucién que realizard el implante de
tejido, estén debidamente autorizados.

+ Revisar identificacidn (etiquetado, rétulo), caracteristicas y calidad del te-
jido.

+ Entregar cada tejido en su respectivo empaque, debidamente rotulado y en
las condiciones requeridas para su conservacién hasta el momento en que
se aplique al receptor.

+ Verificar los requerimientos de transporte y manipulacién que aseguren
las condiciones requeridas por el tejido, de acuerdo a su tipo de preserva-
cién.

+ Realizar seguimiento del tejido entregado y aplicado, registrando eventos o
reacciones adversas.

+ Respetando la normativa de cada pais.

Capitulo 8
Reclamos y desvios de calidad

Ante un evento o reaccion adversa el establecimiento/banco de tejido debera:

+ Registrar e informar al responsable de Control del Sistema de Calidad y
abrir inmediatamente la investigacion del evento o la reaccion adversa con
la siguiente informacién: identificaciéon del tejido, instituciéon y nombre
del usuario profesional reclamante, motivo del reclamo y respuesta al re-
clamo.

31



Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante - INCORT

+ Evaluar causas y responsabilidades.

+ Comunicar resultados de la investigacion al establecimiento/banco de teji-
dos, al reclamante y al organismo competente en caso de enfermedades
trasmisibles de declaracién obligatoria.

+ Investigar todos los tejidos que puedan haber sido afectados por el error o
por una falla en los procedimientos.

+ Registrar todas las decisiones y medidas correctivas tomadas como conse-
cuencia de un reclamo; estas deberan ser firmadas, fechadas y anexadas a
los registros de los tejidos y del lote correspondiente.

Capitulo 9
Retiros del tejido o descarte

Se deberd disponer de un sistema capaz de localizar de manera rapida y eficiente
a los tejidos procesados del drea de almacenamiento para traslado, distribucién
o descarte.

Deberd ser designada una persona responsable para efectuar los procedimientos
de retiro de la cuarentena o drea de almacenamiento para distribucién.
Deberdn existir procedimientos escritos apropiados y actualizados, asi como
programa informético de administracién de almacenamiento para proceder a
cualquier actividad de retiro.

Los tejidos no habilitados para uso clinico deberén ser identificados y almacena-
dos en dreas separadas y seguras hasta la resolucion de su destino final.

El destino final del tejido podra ser el descarte como deshecho bioldgico o su
utilizacion con fines de investigacion, cuampliendo con las regulaciones naciona-
les y / o la aprobacién del Comité de Etica.

Los destinos finales de los tejidos deben ser comunicados a las Autoridades Sa-
nitarias competentes.

Capitulo 10
Tejidos no aptos para trasplantes

El establecimiento/banco de tejidos deberd tener instrucciones escritas sobre el
destino final de los tejidos no aptos para trasplantes, que contemplardn:

+ Identificar y almacenar los tejidos no aptos para uso clinico ubicandolos
en dreas separadas y seguras hasta la resoluciéon de su disposicién final:
descarte o investigacion.

+ Registrar los motivos por los cuales el tejido no es apto para aplicacién
clinica.

+ Establecer procedimientos para almacenar tejidos no aptos.

+ Determinar y rotular destino final del tejido: a) si se descarta: “desecho
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biolégico”, b) si se utilizard para investigacién: “Unicamente para uso no
clinico”.

+ Registrar personal involucrado, fecha, identificacion y caracteristica del te-
jido.

+ Comunicar el destino final de los tejidos a las Autoridades Sanitarias com-
petentes.

Capitulo 11
Devoluciones

Cada establecimiento/banco de tejidos debera establecer si acepta o no devolu-
ciones y deberd tener un procedimiento para ello.

El Director o persona designada debera revisar los tejidos devueltos al estableci-
miento/banco de tejidos por el usuario constatando que:

+ El tejido esté contenido en su envase original, no abierto y que haya man-
tenido las condiciones de almacenamiento y transporte requeridas de ori-
gen.

+ Eltejido esté dentro de su fecha de validez.

+ Exista informe por escrito del usuario sobre la causa de no uso.

+ Reintegrar al drea de almacenamiento los tejidos aptos para uso clinico si
éste cumple con los requisitos establecidos anteriormente.

Si el tejido no cumple con estas especificaciones, se podra utilizar con fines de
investigacidn, de acuerdo a los protocolos aprobados o descartarse.

Registrar cualquier decisién adoptada referente a devoluciones, la cual debe ser
aprobada por personal autorizado. La documentacién correspondiente debe ser
anexada al registro del tejido.

En todos los casos el destino final del producto debe ser comunicado a las Auto-
ridades Sanitarias competentes.
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Los Alotrasplantes de Tejido Compuesto se refieren de manera amplia al reem-
plazo de un grupo de tejidos que pueden incluir piel, muasculo, nervios, mucosa,
vasos sanguineos y hueso. Estos trasplantes de multiples tejidos implica grados
variables de antigenicidad, lo que puede hacer mas complejo el esquema inmu-
nosupresor que se requiere para prevenir el rechazo, en general estos trasplantes
incluyen piel aumentando su complejidad debido al aumento de células presen-
tadoras de antigenos en la dermis.

Los trasplantes de tejidos compuestos en la actualidad son considerados un pro-
cedimiento experimental que abre la posibilidad de ofrecer una alternativa de
tratamiento a pacientes en quienes, si bien no estd amenazada su vida, el pro-
cedimiento puede mejorar su calidad de vida y en donde los resultados tienden
a ser alentadores a la par de los rdpidos desarrollos médicos en el area. Estos
trasplantes son una nueva modalidad terapéutica, en donde a la fecha se cuenta
con mayor experiencia en su realizacién para reconstruir defectos de los tejidos
de la cara, vias aéreas y extremidades.

La realizacién de los trasplantes de tejidos compuestos obliga a una seleccién ri-
gurosa de los potenciales casos donde en general se debe tener en cuenta que las
opciones reconstructivas convencionales no han ofrecido un resultado admisi-
ble y en pacientes capaces de sopesar los riesgos y beneficios del procedimiento.
Uno de los dilemas de este tipo de procedimientos es la exposicion del paciente
a los efectos de la inmunosupresién. La experiencia de los trasplantes de teji-
dos compuestos tiende a avanzar rapidamente en un mediano debido al cre-
ciente interés de grupos de cirugia especializados, incluyendo los avances en el
tratamiento inmunosupresor, y si bien el ndmero de casos registrados a nivel
mundial aun no permiten catalogar estos procedimientos en una etapa clinica
consolidada, si obliga a los paises a estar preparados para dar respuesta a solici-
tudes de pacientes y equipos de trasplante interesados en investigar en esta drea.
Entre las experiencias de trasplantes de tejido compuesto realizadas a nivel
mundial se destaca la experiencia de trasplantes de Mano, vias aéreas, rostro,
pabellén auricular y lengua.

Es responsabilidad de los estados prevenir o minimizar los riesgos que se pueden
derivar de la actividad de este tipo de trasplantes, especialmente considerando
su etapa de desarrollo y la responsabilidad de advertir a la ciudania sobre ello.
A continuacién se plantean algunas recomendaciones generales para el andlisis
de este tipo de trasplantes y las potenciales solicitudes para su realizacién en un
pais:

La reglamentacién en donacidn y trasplantes debe ser cada vez mas de avanzada,
considerando no solo fortalecer los aspectos esenciales para el aumento de la
donacién, y la prestaciéon de servicios de trasplante, sino los avances cada vez
mds rapidos en terrenos como la experimentacién con células y tejidos, como
es este el caso por lo tanto el marco juridico debe permitir la procuracién de
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tejidos compuestos con fines de su uso en experimentacion para trasplante y
establecer las reglas para los programas interesados.

Este tipo de trasplantes requieren del manejo integral del paciente y la confor-
macién de equipos multidisciplinarios, altamente especializados, que ademads
de la o las especialidades quirtrgicas que participen deben tener experiencia
en el terreno de la donacién y el trasplante, por ello es casi obligatorio que es-
tos procedimientos, se lleven a cabo en centros con experiencia en otro tipo de
trasplantes.

Debido a que este tipo de trasplantes estian en fase experimental deben ser pre-
sentados ante las autoridades sanitarias y organismos nacionales de donacién
y trasplante de los pafses para su andlisis caso a caso. Debera establecerse una
comision u organismo para el andlisis de las solicitudes de este tipo de trasplan-
tes, en donde es indispensable su relaciéon o articulacién con los organismos
responsables de la actividad de donacién y trasplante.

Uno de los elementos a considerar es la difusion del programa y sus resultados,
indicando en cualquier caso la etapa de desarrollo de este tipo de procedimientos
Al catalogarse este tipo de procedimientos en fase de experimentacién, debe
contar en cualquier caso con la aprobacién del Comité de Etica Hospitalaria
del centro que realizard el procedimiento y cumplir con las condiciones que
establezca la normatividad de cada pais en cuanto a procedimientos en fases de
experimentacién o investigacion.

Deberd existir un registro nacional de los procedimientos aprobados.

Este como los demds tipos de trasplante deben estar sujetos a monitorizacion de
la actividad, y los programas presentar indicadores de su actividad y resultados.
Uno de los criterios de mayor analisis para la realizacion de este tipo de proce-
dimientos se relaciona con su indicacidn, en cualquier caso debe haber agotado
otras alternativas terapéuticas y no haber duda sobre los criterios de indicacién
del procedimiento, en cuyo caso debe apoyarse la evaluacion del caso en concep-
tos de pares o sociedades cientificas relacionadas con el procedimiento.

Los centros de trasplante de tejidos compuestos deben contar con documen-
taciéon aprobada de sus protocolos pre trasplante, trasplante y postrasplante y
la determinacién clara de criterios de inclusion y exclusién y documentarse el
protocolo de donacidn.

Entre los requerimientos que deben ser presentados por los centros interesados
en realizar estos procedimientos para el andlisis de solicitudes de cada caso, pue-
den considerarse como minimo:

+ Justificacion del proyecto/intervencion.

+ Antecedentes cientificos del proyecto/investigacion.

+ Equipo responsable y centro donde se va a realizar (con la especificacién
de todos aquellos que vayan a participar en alguna fase del proceso).

+ Autorizaciones de los centros/equipos.

+ Criterios de seleccién de donante y receptor

+ Protocolo de extraccién e implante.
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+ Informe clinico completo y actualizado del paciente propuesto y descrip-
cién detallada del tipo de trasplante que se propone.

+ Informe comité de Etica.

+ Informe psicolégico-psiquidtrico del paciente candidato.

+ Consentimiento informado con los registros de informacién tanto para el
receptor como para la familia del donante.

+ Otros documentos que el equipo quiera afiadir.

Debera establecerse las consideraciones frente a la privacidad de los datos de
donacién y trasplante y las pautas para el manejo de publicidad del programa
y sus resultados.

Este tipo de trasplantes debe considerar las generalidades de la actividad de do-
nacién descritas en los principios rectores de la OMS.
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Considerando:

Los compromisos de la Reunién de las Américas en la Resolucién del 49 Con-
sejo directivo de la OPS/OMS, CD49.R18; las REC-CIDT I al XVII de la Red
Consejo Iberoamericana de Donacion y Trasplantes (RCIDT); la declaracion de
Quito sobre terapias celulares; las resoluciones de COMISCA (XXIV,XXXVIII);
la consulta de alto nivel de las Américas sobre enfermedades no transmisibles
y la Obesidad celebrada en México DF, la LX Cumbre Ordinaria de Jefes de Es-
tado y de Gobierno de los paises del SICA; la Declaracién de San Salvador; y la
resolucién del 52 Consejo Directivo de la OPS/OMS para el abordaje integral de
la enfermedad renal crénica; viendo el trasplante renal como parte del abordaje
integral.

Resuelve

Sobre la situacion actual de trasplante y donacién de érganos en la region.

18. Solicitar el apoyo de la OPS/OMS para que en coordinacién con la SE-CO-
MISCA, la Red Iberoamericana de Donacién y Trasplante y representantes de
los paises actualicen y armonicen los marcos normativos y regulatorios de Do-
nacién y Trasplante de Organos de acuerdo con las normas internacionales para
asegurar el acceso equitativo de la poblacién que lo necesite y proteger los gru-
pos mds pobres y vulnerables.

19. Comprometernos a fortalecer las estructuras nacionales en materia de tras-
plante y Donacién de Organos y solicitar a la SE-COMISCA para que en coor-
dinacién con la Red Iberoamericana de Donacién y Trasplante y otras instancias
aliadas promuevan el intercambio de experiencias y el desarrollo de procesos de
capacitacion en el tema.
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Preambulo

Los Estados miembros del Consejo de Europa y los demds signatarios del pre-
sente Convenio, teniendo en cuenta la Declaracién Universal de Derechos Hu-
manos proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 10 de
diciembre de 1948 y el Convenio Europeo para la Protecciéon de los Derechos
Humanos y de las Libertades Fundamentales (1950, STCE Ne. 5), asi como el
Convenio para la proteccién de los derechos humanos y de la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina: Convenio de
los derechos humanos y la biomedicina (1997, STCE Ne 164); el Protocolo Adi-
cional al Convenio de los derechos humanos y la biomedicina sobre trasplante
de 6rganos y tejidos de origen humano (2002, STCE Ntimero 186); el Protocolo
para Prevenir, Reprimir y Sancionar la Trata de personas, especialmente Muje-
res y Nifos, que complementa la Convencién de las Naciones Unidas contra la
Delincuencia Organizada Transnacional (2000), y el Convenio del Consejo de
Europa para la lucha contra la trata de seres humanos (2005, STCE Ne. 197);
Considerando que el objetivo del Consejo de Europa es alcanzar una mayor
unidad entre sus miembros;

Considerando que el tréfico de 6rganos humanos vulnera la dignidad humana y
el derecho a la vida y, constituye una grave amenaza para la salud publica;
Decididos a contribuir de forma significativa a la erradicacién del tréfico de
6rganos humanos mediante la tipificacién de nuevos delitos que complementen
los instrumentos juridicos internacionales existentes en el ambito de la trata de
seres humanos con la finalidad de la extraccién de 6rganos.

Considerando que el objetivo del presente Convenio es la prevencién y la lucha
contra el trafico de 6rganos humanos, y que la aplicaciéon de las disposiciones
del Convenio en relacién con el Derecho Penal sustantivo debera llevarse a cabo
teniendo en cuenta su finalidad y el principio de proporcionalidad;
Reconociendo que, para luchar con eficacia contra la amenaza global que plan-
tea el trafico de 6rganos humanos, debe fomentarse la estrecha cooperacién
internacional tanto entre los Estados miembros del Consejo de Europa como
entre los no miembros;

Han convenido en lo siguiente:
Capitulo I
Fines, ambito de aplicaciéon y uso de los términos

Articulo 1 — Fines
1. Los fines del presente Convenio son:
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a. la prevencioén y la lucha contra el tréfico de 6rganos humanos mediante la
tipificacién como delitos de ciertos actos;

b. la proteccion de los derechos de las victimas de los delitos establecidos de
conformidad con el presente Convenio;

c. el fomento de la cooperacién en el dmbito nacional e internacional en las
actuaciones contra el trafico de 6rganos humanos.

2. Con el fin de velar por la aplicacion eficaz de sus disposiciones por las Partes,
el presente Convenio establece un sistema especifico de seguimiento.

Articulo 2 — Ambito de aplicacién y uso de los términos

1. El presente Convenio se aplica al tréfico de 6rganos humanos con fines de
trasplante o con otros fines y a otras formas de extraccién o implantacion ili-
citas.

2. A efectos del presente Convenio, el término: - por “tréfico de 6rganos hu-
manos” se entenderd toda actividad ilicita en relacién con érganos humanos,
tal como lo establece el apartado 1 del articulo 4 y los articulos 5, 7, 8 y 9 del
presente Convenio; - por “6rgano humano” se entenderd una parte diferenciada
del cuerpo humano, formada por diferentes tejidos, que mantiene su estructura,
vascularizacién y capacidad para desarrollar funciones fisiolégicas con un nivel
de autonomia importante. Se considerard que una parte de un 6rgano es tam-
bién un drgano si su funcion es utilizarse para el mismo fin que el érgano com-
pleto en el cuerpo humano, manteniendo los requisitos de estructura y vascula-
rizacién. Articulo 3 — Principio de no discriminacién Las Partes garantizardn la
aplicacién de las disposiciones del presente Convenio, en particular las medidas
para proteger los derechos de las victimas, se lleve a cabo sin discriminacién por
causa alguna, tales como el sexo, la raza, el color, la lengua, la edad, la religién y
las creencias politicas o de otra indole, el origen nacional o social, la pertenencia
a una minoria nacional, la fortuna, el nacimiento, la orientacidn sexual, el esta-
do de salud, la discapacidad o cualquier otra situacién.

Capitulo II
Derecho penal sustantivo

Articulo 4 — Extraccidn ilicita de 6rganos humanos

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
tipificar como delito con arreglo a su Derecho interno la extraccién, si se ha co-
metido intencionadamente, de 6rganos humanos de donantes vivos o muertos:

a. cuando la extraccién se realiza sin el consentimiento libre, informado y
especifico del donante, antes o después de su fallecimiento, o, en el caso del
donante difunto, sin que la extraccién esté autorizada por su la legislaciéon
interna;
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b. cuando, a cambio de la extraccion de 6rganos, se haya ofrecido o se le haya
concedido al donante vivo, o a un tercero, un beneficio econémico o una
ventaja comparable;

c. cuando, a cambio de la extraccién de 6rganos de un donante difunto, se
haya ofrecido o se le haya concedido a un tercero un beneficio econémico
0 una ventaja comparable.

2. Cualquier Estado o la Unién Europea podrd, mediante una declaracién diri-
gida al Secretario General del Consejo de Europa en el momento de la firma o al
depositar su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacién, declarar que
se reserva el derecho a no aplicar el apartado 1 del presente articulo a la extrac-
cién de 6rganos de donantes vivos, en casos excepcionales y de conformidad con
las salvaguardias adecuadas o disposiciones sobre el consentimiento previstas en
su legislacion nacional. Toda reserva con arreglo a este apartado contendrd una
breve mencion de la norma nacional pertinente.

3. A los efectos de los apartados 1, b) y ¢), la expresion “un beneficio econémico
0 una ventaja comparable” no incluird la compensacion por pérdida de ingresos
o cualquier otro gasto justificable causado por la extraccién o por exdmenes
médicos relacionados con la misma, o la compensacion por dafios que no sean
inherentes a la extraccion de 6rganos.

4. Cada Parte considerard la posibilidad de adoptar las medidas legislativas o de
otra indole necesarias para tipificar como delito con arreglo a su Derecho inter-
no, si se ha realizado intencionadamente, la extraccién de érganos procedentes
de donantes vivos o difuntos cuando la extraccion se realice fuera del marco de
su sistema nacional de trasplantes, o cuando la extraccién se realice vulnerando
los principios esenciales de las leyes o reglamentos nacionales sobre trasplantes.
Si una Parte tipifica delitos de conformidad con la presente disposicién, procu-
rard aplicar también a tales delitos los articulos 9 a 22.

Articulo 5

Uso de 6rganos ilicitamente extraidos para fines de implantacion u otros distin-
tos Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
tipificar como delito con arreglo a su Derecho interno el uso de érganos ilicita-
mente extraidos, si se ha realizado intencionadamente, con arreglo al apartado
1 del articulo 4, para fines de implantacién u otros distintos.

Articulo 6

Implantacién de 6rganos fuera del sistema nacional de trasplantes o con vulne-
racién de los principios esenciales de la legislacién nacional sobre trasplantes
Cada Parte considerara la posibilidad de tomar las medidas legislativas o de otra
indole necesarias para tipificar como delito con arreglo a su Derecho interno, si
se ha realizado intencionadamente, la implantacién de 6rganos procedentes de
donantes vivos o difuntos cuando se realice fuera del marco de su sistema nacio-
nal de trasplantes, o cuando la implantacion se realice vulnerando los principios
esenciales de las leyes o reglamentos nacionales sobre trasplantes. Si una Parte
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tipifica delitos de conformidad con la presente disposicion, procurard aplicar
también a tales delitos los articulos 9 a 22.

Articulo 7

Propuesta, captacion, ofrecimiento y solicitud ilicitas de ventajas indebidas

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
tipificar como delito con arreglo a su Derecho interno la propuesta a un donan-
te o receptor de 6rganos o su captacion, si se ha cometido intencionadamente,
si se ha llevado a cabo para beneficio econémico o para obtener una ventaja
comparable para la persona que propone o capta o para un tercero.

2. Las Partes adoptaran las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
tipificar como delito con arreglo a su Derecho interno, si se ha cometido inten-
cionadamente, la promesa, ofrecimiento o dddiva por cualquier persona, directa
o indirectamente, de cualquier ventaja indebida a los profesionales sanitarios,
sus funcionarios publicos o personas que dirijan o trabajen para entidades del
sector privado, en cualquier calidad de que se trate, con el fin de que se lleve a
cabo o se facilite la extraccién o implantacién de un 6rgano humano, cuando
dicha extraccion o implantacion tenga lugar en las circunstancias expuestas en
el apartado 1 del articulo 4, o en el articulo 5y, en su caso, en el apartado 4 del
articulo 4, o en el articulo 6. 3. Las Partes adoptaran las medidas legislativas y
de otra indole necesarias para tipificar como delito, si se ha cometido intencio-
nadamente, la solicitud o aceptacion por los profesionales sanitarios, sus fun-
cionarios publicos o personas que dirijan o trabajen para entidades del sector
privado, en cualquier calidad de que se trate, cualquier ventaja indebida con el
fin de se lleve a cabo o que se facilite la extraccién o implantacion de un 6rgano
humano, cuando dicha extraccién o implantacion tenga lugar en las circunstan-
cias expuestas en el apartado 1 del articulo 4, o en el articulo 5 y, en su caso, en
el apartado 4 del articulo 4, o en el articulo 6.

Articulo 8

Preparacién, preservacion, almacenamiento, transporte, traslado, recepcion,
importacién y exportacion de érganos humanos ilicitamente extraidos Las Par-
tes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para tipificar
como delito, si se ha cometido intencionadamente:

a. la preparacion, preservaciéon y almacenamiento de érganos humanos ilici-
tamente extraidos, segtin se indica en el apartado 1 del articulo 4, y, en su
caso, en el apartado 4 del articulo 4; b. el transporte, traslado, recepcidn,
importacién y exportaciéon de érganos humanos ilicitamente extraidos se-
gun se indica en el apartado 1 del articulo 4, y, en su caso, en el apartado 4
del articulo 4.
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Articulo 9

Complicidad y tentativa

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
tipificar como delito, si se ha cometido intencionadamente, la complicidad en la
comision de cualquiera de los delitos tipificados de conformidad con el presente
Convenio.

2. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
tipificar como delito, la tentativa intencionada de cometer cualquiera de los de-
litos tipificados de conformidad con el presente Convenio.

3. Cualquier Estado o la Unién Europea podrd, mediante una declaracién diri-
gida al Secretario General del Consejo de Europa en el momento de la firma o
al depositar su instrumento de ratificacion, aceptacién o aprobacion, declarar
que se reserva el derecho a no aplicar, o a aplicar tinicamente en determinados
supuestos o condiciones, el apartado 2 a delitos tipificados con arreglo al arti-
culo 7 y el articulo 8.

Articulo 10

Competencia

1. Cada Parte adoptara las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
establecer su competencia respecto a todo delito tipificado de conformidad con
el presente Convenio, cuando el delito se cometa: a. en su territorio; o b. a bordo
de un buque que enarbole el pabellon de esa Parte; o c. a bordo de una aeronave
matriculada con arreglo a las leyes de esa Parte; o d. por uno de sus nacionales; o
e. por una persona que tenga su residencia habitual en su territorio.

2. Las Partes adoptaran las medidas legislativas y de otra indole necesaria para
establecer su competencia respecto a todo delito tipificado de conformidad con
el presente Convenio cuando el delito se cometa contra uno de sus nacionales o
una persona que tenga su residencia habitual en su territorio.

3. Cualquier Estado o la Unién Europea podrd, mediante una declaracién diri-
gida al Secretario General del Consejo de Europa en el momento de la firma o
al depositar su instrumento de ratificacion, aceptacién o aprobacién, declarar
que se reserva el derecho a no aplicar o a aplicar tnicamente en determinados
casos o condiciones, las normas sobre competencia establecidas en el apartado
1, letras d) y e), del presente articulo.

4. Para el enjuiciamiento de los delitos tipificados con arreglo al presente Con-
venio, las Partes adoptardn las medidas legislativas o de otra indole necesarias
para garantizar que su competencia, en lo que se refiere a los apartados 1.d) y e)
del presente articulo, no estd supeditada a la condicién de que el enjuiciamiento
s6lo pueda iniciarse tras una denuncia de la victima o la puesta a disposicion de
la informacién por el Estado del lugar en que se haya cometido el delito.

5. Cualquier Estado o la Unién Europea podrd, mediante una declaracion diri-
gida al Secretario General del Consejo de Europa en el momento de la firma o al
depositar su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacién, declarar que
se reserva el derecho a no aplicar o a aplicar inicamente en determinados casos
el apartado 4 del presente articulo.
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6. Las Partes adoptaran las medidas legislativas y de otra indole necesaria para
establecer su competencia respecto a los delitos tipificados de conformidad con
el presente Convenio, en los casos en que un presunto delincuente se encuentre
en su territorio y no lo extradite a otro Estado, basindose tnicamente en su
nacionalidad.

7. Cuando mds de una Parte reivindique su competencia respecto a un presunto
delito con arreglo al presente Convenio, las Partes implicadas en cuestion de-
berdn hacer consultas con objeto de determinar la competencia mds apropiada
para su enjuiciamiento. 8. Sin perjuicio de las normas generales del Derecho
Internacional, el presente Convenio no excluye la competencia penal ejercida
por una Parte de conformidad con su Derecho interno.

Articulo 11

Responsabilidad empresarial

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
garantizar que las personas juridicas puedan ser consideradas responsables de
los delitos tipificados de conformidad con el presente Convenio, cuando hayan
sido cometidos en su provecho por cualquier persona natural, actuando bien
individualmente o como parte de un 6rgano de la persona juridica, que ostente
un cargo directivo en su seno basado en:

a. un poder de representacion de dicha persona juridica;
b. autoridad para tomar decisiones en nombre de la misma;
c. autoridad para ejercer control en el seno de la persona juridica.

2. Aparte de los casos previstos en el apartado 1 del presente articulo, cada Parte
adoptara las medidas legislativas y de otra indole necesarias para garantizar que
las personas juridicas puedan ser consideradas responsables cuando la falta de
supervisiéon o control por una persona natural mencionada en el apartado 1
haya hecho posible la comisién de un delito tipificado con arreglo al presente
Convenio por una persona natural que actde bajo la autoridad de una persona
juridica en provecho de ésta.

3. Con sujecion a los principios juridicos de la Parte, la responsabilidad de una
persona juridica podra ser penal, civil o administrativa.

4. Dicha responsabilidad se entenderd sin perjuicio de la responsabilidad penal
de las personas naturales que hayan cometido el delito.

Articulo 12

Sanciones y medidas

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
garantizar que los delitos tipificados de conformidad con el presente Convenio
sean punibles con sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias. Estas san-
ciones incluirdn, en cuanto a delitos tipificados con arreglo al apartado 1 del
articulo 4, y, en su caso, el articulo 5 y los articulos 7 a 9, cuando hayan sido co-
metidos por personas naturales, sanciones de privacion de libertad que puedan
dar lugar a la extradicion.
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2. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
garantizar que las personas juridicas responsables con arreglo al articulo 11 que-
den sujetas a sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias, incluidas san-
ciones pecuniarias, penales o no penales, y podrdn incluir otras medidas, como:
a. inhabilitacién temporal o permanente para el ejercicio de actividades comer-
ciales; b. sometimiento a supervision judicial; c. orden de liquidacién judicial.
3. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para:
a. permitir el embargo y decomiso del producto de los delitos tipificados de
conformidad con el presente Convenio, o bienes cuyo valor corresponda a dicho
producto; b. hacer posible el cierre provisional o definitivo de cualquier estable-
cimiento utilizado para llevar a cabo cualquier tipo de delito tipificado de con-
formidad con el presente Convenio, sin perjuicio de los derechos de los terceros
de buena fe, o denegar al autor de la infracciéon, temporal o definitivamente, de
conformidad con las disposiciones pertinentes de la legislacién interna, el ejer-
cicio de una actividad profesional relacionada con la comisién de cualquiera de
los delitos tipificados de conformidad con el presente Convenio.

Articulo 13

Circunstancias agravantes Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra
indole necesarias para garantizar que, de conformidad con las disposiciones co-
rrespondientes del Derecho nacional, las circunstancias siguientes, en la medida
en que no formen parte ya de los elementos constitutivos del delito, puedan
considerarse circunstancias agravantes para la determinacion de las sanciones
relativas a los delitos tipificados conforme al presente Convenio: a. que el delito
haya causado la muerte de la victima o un deterioro grave de su salud fisica
o mental; b. que el delito se haya cometido por una persona con abuso de su
posicidén; c. que el delito se haya cometido en el marco de una organizacién
delictiva; d. que el autor haya sufrido condena previa por delitos tipificados de
conformidad con el presente Convenio; e. que el delito se haya cometido contra
un menor o cualquier otra persona especialmente vulnerable.

Articulo 14

Condenas previas En la determinacidn de las penas pertinentes, las Partes adop-
tardn las medidas legislativas y de otra indole necesaria para prever la posibili-
dad de tener en cuenta las condenas firmes impuestas por otra Parte en relacién
con delitos tipificados de conformidad con el presente Convenio.

Capitulo III
Derecho procesal penal

Articulo 15

Iniciacién y continuacién de las actuaciones Las Partes adoptaran las medidas
legislativas y de otra indole necesaria para garantizar que la investigacién y las
actuaciones penales respecto a los delitos tipificados en el presente Convenio
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no deban subordinarse a la presentacién de una denuncia y que las actuaciones
puedan continuar aunque la denuncia se haya retirado.

Articulo 16

Investigaciones penales Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra
indole necesaria, de conformidad con los principios de su legislacién nacional,
para garantizar una investigacion y unas actuaciones penales eficaces respecto a
los delitos tipificados conforme al presente Convenio.

Articulo 17

Cooperacién internacional

1. Las Partes cooperardn mutuamente, de conformidad con lo dispuesto en el
presente Convenio y en aplicaciéon de los instrumentos y acuerdos internacio-
nales y regionales pertinentes aplicables, los acuerdos adoptados sobre la base
de legislaciéon uniforme o reciproca y su Derecho nacional, hasta el mdximo
posible a efectos de las investigaciones o actuaciones relativas a los delitos tipifi-
cados conforme al presente Convenio, entre otras cosas en materia de embargo
y decomiso.

2. Las Partes cooperaran hasta el mdximo posible, en aplicacién de los tratados
internacionales, regionales y bilaterales pertinentes sobre extradicion y asisten-
cia judicial en materia penal, en relacién con los delitos tipificados conforme al
presente Convenio.

3. Si una Parte que supedita la extradicion o la asistencia judicial mutua en ma-
teria penal a la existencia de un tratado recibe una solicitud de extradiciéon o
de asistencia judicial de otra Parte con la que no haya suscrito un tratado de
este tipo, la primera podré considerar el presente Convenio como fundamen-
to juridico para conceder la extradicién o la asistencia judicial con respecto a
los delitos tipificados conforme al mismo, todo ello respetando plenamente sus
obligaciones de Derecho internacional y con sujecién a las condiciones previstas
en la legislacion de la Parte requerida.

Capitulo IV
Medidas de protecciéon

Articulo 18

Proteccién de las victimas Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra
indole necesarias para proteger los derechos e intereses de las victimas de los
delitos tipificados conforme al presente Convenio, en especial: a. garantizando
que tengan acceso a la informacidn relativa a su caso y que resulte necesaria
para la proteccién de su salud y de otros derechos afectados; b. ayudando a las
victimas en su recuperacion fisica, psicologica y social; c. recogiendo, en su le-
gislacion interna, el derecho de las victimas a recibir una compensacién de los
perpetradores.
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Articulo 19

Legitimacion de las victimas en los procesos penales

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
proteger los derechos e intereses de las victimas en todas las fases de las actua-
ciones y procesos penales, en concreto:

a. informdndolas de sus derechos y de los servicios a su disposicion y, previa
peticion, de la tramitacién de su denuncia, de las posibles imputaciones,
del progreso en general de los procedimientos: (a menos que en casos ex-
cepcionales la correcta gestion del asunto pueda verse afectado de forma
negativa por dicha notificaciéon) y de su papel en los mismos, asi como
del resultado del caso; b. permitiéndolas, siempre que ello se ajuste a las
normas procesales del Derecho interno, comparecer, presentar elementos
de prueba y elegir el medio que les permita expresar, para que puedan
tenerse en cuenta, sus opiniones, necesidades e inquietudes, directamente
o0 a través de un intermediario; c. prestdndolas los pertinentes servicios de
apoyo, de modo que se presenten y se tengan debidamente en cuenta sus
derechos e intereses; d. adoptando medidas eficaces para su seguridad y la
de sus familias para protegerlas de toda intimidacién o represalia.

2. Las Partes se cercioraran de que las victimas pueden disponer de informacion
sobre los procedimientos administrativos o judiciales correspondientes, desde
su primer contacto con las autoridades competentes.

3. Las Partes garantizaran que las victimas tengan acceso a asistencia letrada,
con arreglo a la legislacion interna y gratuita si procede, siempre que puedan
adquirir la condicién de parte en el proceso penal correspondiente.

4. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
garantizar que las victimas de un delito tipificado conforme al presente Conve-
nio, cometido en el territorio de una Parte distinta de aquel en el que la victima
resida, pueda presentar una querella ante las autoridades competentes de su Es-
tado de residencia.

5. Las Partes, a través de medidas legislativas y de otra indole, y de acuerdo con
los requisitos previstos en su legislacion interna, preveran la posibilidad de que
grupos, fundaciones, asociaciones u organizaciones gubernamentales y no gu-
bernamentales ayuden y apoyen a las victimas, con su consentimiento, durante
el proceso penal referido a los delitos tipificados conforme al presente Convenio.

Articulo 20

Proteccidn de testigos

1. Las Partes, dentro de sus posibilidades y de conformidad con las condiciones
previstas en su normativa interna, proporcionardn proteccién eficaz frente a
las potencial represalias o intimidacién a los testigos en procesos penales, que
presten testimonio en relacion con delitos cubiertos por el presente Convenio v,
segtin proceda, a sus familiares y a otras personas préximas.

2. El apartado 1 del presente articulo también serd de aplicacién a las victimas,
en tanto en cuanto sean testigos.
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Capitulo V
Medidas preventivas

Articulo 21

Medidas en el dmbito interno

1. Las Partes adoptardn las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
garantizar:

a. la existencia de un sistema nacional transparente para el trasplante de 6r-
ganos humanos;

b. un acceso equitativo de los pacientes a los servicios de trasplante;

c. la adecuada recogida, andlisis e intercambio de informacién referente a los
delitos cubiertos por el presente Convenio en cooperacidn entre todas las
autoridades pertinentes.

2. Con el objeto de prevenir y luchar contra el tréfico de 6rganos humanos,
las Partes adoptardn medidas, segin proceda: a. para facilitar informacién y
reforzar la capacitaciéon de los profesionales y funcionarios competentes en la
prevencién y lucha contra el trafico de 6rganos humanos; b. para promover
campanas de sensibilizacién dirigidas a la ciudadania acerca de la ilegalidad y
los peligros del tréfico de 6rganos humanos.

3. Las Partes adoptaran las medidas legislativas y de otra indole necesarias para
prohibir la publicidad, con el fin de obtener un beneficio econémico o una ven-
taja comparable, de la necesidad o disponibilidad de 6rganos humanos.

Articulo 22

Medidas en el dmbito internacional Las Partes cooperardan mutuamente, hasta el
méximo posible, con el fin de prevenir el trafico de 6rganos humanos. En par-
ticular, las Partes: a. informardn al Comité de las Partes, previa solicitud de éste,
acerca del nimero de casos de tréifico de drganos humanos en sus respectivos
territorios; b. designardan un punto nacional de contacto para el intercambio de
informacion referente al trafico de érganos humanos.

Capitulo VI
Mecanismo de seguimiento

Articulo 23

Comité de las Partes

1. El Comité de las Partes estara integrado por representantes de las Partes del
Convenio.

2. El Comité de las Partes sera convocado por el Secretario General del Consejo
de Europa. Su primera reunidn se celebrara en el plazo de un afo a partir de la
entrada en vigor del presente Convenio para el décimo signatario que lo ratifi-
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que. Posteriormente, se reunird cada vez que lo solicite al menos un tercio de la
Partes o el Secretario General.

3. El Comité de las Partes adoptard su propio reglamento interno.

4. El Comité de las Partes recibird la asistencia de la Secretaria del Consejo de
Europa en el desempeno de sus funciones.

5. Una Parte contratante que no sea miembro del Consejo de Europa contribui-
rd a la financiaciéon del Comité de las Partes en la forma que decida el Comité de
Ministros previa consulta a dicha Parte.

Articulo 24

Otros representantes

1. La Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, el Comité Europeo de
Problemas Penales (CDPC), asi como otros comités intergubernamentales o
cientificos pertinentes del Consejo de Europa, designaran, cada uno de ellos,
un representante ante el Comité de las Partes a fin de contribuir a un enfoque
multisectorial y multidisciplinar.

2. El Comité de Ministros podrd invitar a otros érganos del Consejo de Europa
a que designen un representante ante el Comité de las Partes, tras consultar a
este ultimo.

3. Podra admitirse a representantes de organismos internacionales pertinentes
como observadores en el Comité de las Partes, siguiendo el procedimiento esta-
blecido por las normas aplicables del Consejo de Europa.

4.Podra admitirse a representantes de los organismos oficiales pertinentes de las
Partes como observadores en el Comité de las Partes, siguiendo el procedimien-
to establecido por las normas aplicables del Consejo de Europa.

5. Podra admitirse a representantes de la sociedad civil y, en particular, de las
organizaciones no gubernamentales como observadores en el Comité de las
Partes, siguiendo el procedimiento establecido por las normas aplicables del
Consejo de Europa.

6. En la designacion de los representantes previstos en los apartados 2 a 5, se ga-
rantizard una representacion equilibrada de los diferentes sectores y disciplinas.
7. Los representantes designados en virtud de los apartados 1 a 5 del presente ar-
ticulo participardn en las reuniones del Comité de las Partes sin derecho a voto.

Articulo 25

Funciones del Comité de las Partes

1. El Comité de las Partes se encargara de supervisar la aplicacion del presente
Convenio. El reglamento del Comité de las Partes establecerd el procedimiento
para evaluar la aplicacién del Convenio aplicando para ello un enfoque multi-
sectorial y multidisciplinar.

2. El Comité de las Partes facilitard igualmente la recogida, andlisis e intercam-
bio de informacidn, experiencias y buenas practicas entre los Estados, con vistas
amejorar su capacidad para prevenir y combatir el trifico de 6rganos humanos.
El Comité podré recurrir a los conocimientos de los otros organismos y comités
competentes del Consejo de Europa.
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3. Ademds, el Comité de las Partes se encargard, cuando proceda: a. de facilitar
la utilizacién y aplicacién efectivas del presente Convenio, incluida la determi-
nacién de posibles problemas y los efectos de cualquier declaraciéon o reserva
formulada con arreglo al presente Convenio; b. de emitir un dictamen sobre
cualquier cuestion relativa a la aplicacion del presente Convenio y facilitar el
intercambio de informacién sobre los cambios juridicos, estratégicos o técnicos
importantes; c. de formular recomendaciones especificas a las Partes referentes
a la aplicacién del presente Convenio.

4. El Comité Europeo de Problemas Penales (CDPC) recibird informacién pe-
riddica sobre las actividades mencionadas en los apartados 1, 2 y 3 del presente
articulo.

Capitulo IX
Relacién con otros instrumentos internacionales

Articulo 26

Relacién con otros instrumentos internacionales

1. El presente Convenio no afectara a los derechos y obligaciones derivados de
las disposiciones de otros instrumentos internacionales en los que las Partes en
el presente Convenio sean o lleguen a ser Partes y que contengan disposiciones
relativas a las materias reguladas por el presente Convenio.

2. Las Partes en el Convenio podrén celebrar entre si acuerdos bilaterales o mul-
tilaterales sobre las cuestiones reguladas por el presente Convenio, con el fin de
completar o reforzar sus disposiciones o de facilitar la aplicacién de los princi-
pios que el mismo consagra.

Capitulo X
Enmiendas al convenio

Articulo 27

Enmiendas

1. Toda enmienda al presente Convenio propuesta por una Parte debera co-
municarse al Secretario General del Consejo de Europa y transmitirse por éste
a las Partes, a los Estados miembros del Consejo de Europa, a los Estados no
pertenecientes al Consejo de Europa que hayan participado en la elaboracion
del presente Convenio o gocen de la condicién de observadores en el Consejo
de Europa, a la Unién Europea y a todo Estado invitado a firmar el Convenio.
2. Toda enmienda propuesta por una Parte se comunicard al Comité Europeo de
Problemas Penales (CDPC) y a otros comités intergubernamentales o cientificos
pertinentes del Consejo de Europa, que someteran al Comité de las Partes su
dictamen sobre dicha enmienda.
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3. El Comité de Ministros del Consejo de Europa considerard la enmienda pro-
puesta y el dictamen presentado por el Comité de las Partes y, tras consultas
con las Partes en el presente Convenio que no sean Miembros del Consejo de
Europa, podran adoptar la enmienda por la mayoria prevista en el articulo 20 d)
del Estatuto del Consejo de Europa.

4. El texto de toda enmienda adoptada por el Comité de Ministros de confor-
midad con el apartado 3 del presente articulo se comunicard a las Partes para
su aceptacion.

5. Toda enmienda adoptada de conformidad con el apartado 3 del presente arti-
culo entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un plazo
de un mes desde la fecha en la que todas las Partes hayan informado al Secretario
General de su aceptacion de la misma.

Capitulo XI
Disposiciones finales

Articulo 28

Firma y entrada en vigor

1. El presente Convenio quedard abierto a la firma de los Estados miembros
del Consejo de Europa, de la Unién Europea y de los Estados no miembros del
Consejo de Europa que gocen de la condiciéon de observadores en el Consejo de
Europa. Quedard también abierto a la firma de otros Estados no miembros del
Consejo de Europa previa invitacién del Comité de Ministros. La decisién de
invitar a Estados no miembros a firmar el Convenio se adoptara por la mayoria
prevista en el articulo 20 d) del Estatuto del Consejo de Europa y por unani-
midad de los representantes de los Estados Contratantes con derecho a formar
parte del Comité de Ministros. Esta decisién se adoptara tras haberse obtenido
el acuerdo undnime de los demds Estados/la Unién Europea que hayan consen-
tido en obligarse por el presente Convenio.

2. El presente Convenio estard sujeto a ratificacion, aceptacién o aprobacion.
Los instrumentos de ratificacion, aceptaciéon o aprobacion se depositardn en
poder del Secretario General del Consejo de Europa.

3. El presente Convenio entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la ex-
piracion de un plazo de tres meses a partir de la fecha en que cinco signatarios,
entre ellos al menos tres Estados miembros del Consejo de Europa, hayan ex-
presado su consentimiento a quedar obligados por el Convenio de conformidad
con las disposiciones del apartado precedente.

4. Si un Estado o la Unién Europea expresan posteriormente su consentimiento
a quedar obligados por el Convenio, éste entrard en vigor respecto de ellos el
primer dia del mes siguiente a la expiracién de un plazo de tres meses a partir de
la fecha de depésito de su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacion.
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Articulo 29

Aplicacion territorial

1. Todo Estado o la Unién Europea, en el momento de la firma o del depdsito
de su instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacién, podra designar el
territorio o territorios a los cuales se aplicara el presente Convenio.

2. Toda Parte, en cualquier fecha posterior y mediante declaracion dirigida al Se-
cretario General del Consejo de Europa, podrd hacer extensiva la aplicacion del
presente Convenio a cualquier otro territorio designado en dicha declaracién y
de cuyas relaciones internacionales sea responsable o en cuyo nombre esté auto-
rizada a contraer compromisos. El Convenio entrard en vigor respecto de dicho
territorio el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un plazo de tres me-
ses a partir de la fecha de recepcion de la declaracion por el Secretario General.
3. Toda declaracidn realizada en virtud de los dos apartados precedentes podra
retirarse respecto de cualquier territorio especificado en dicha declaracién me-
diante notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa. Esta
retirada surtird efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un plazo
de tres meses a partir de la fecha de recepcién de la notificacion por el Secretario
General.

Articulo 30

Reservas

1. Cada Estado de la Unién Europea, en el momento de la firma o del depési-
to del instrumento de ratificacidn, aceptaciéon o aprobacion, podrd manifestar,
mediante declaracion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa, que
se acoge a una o mds de las reservas previstas en el apartado 2 del articulo 4; el
apartado 3 del articulo 9; los apartados 3 y 5 del articulo 10.

2. Cada Estado de la Unién Europea, en el momento de la firma o del depésito
del instrumento de ratificacion, aceptacién o aprobacion, podréd declarar que
se reserva el derecho a aplicar el articulo 5 y los apartados 2 y 3 del articulo 7
unicamente cuando los delitos se hayan cometido a efectos de implantacién o
a efectos de implantacion y otros efectos, segtin especifique la Parte. 3. No se
podré formular ninguna otra reserva. 4. Las Partes que hayan formulado una
reserva podrdn retirarla, total o parcialmente, en cualquier momento mediante
notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa. La retirada
surtird efectos desde la fecha de recepcién de la notificacién por parte del Secre-
tario General”

Articulo 31

Solucién de controversias El Comité de las Partes, en estrecha cooperacién con
el Comité Europeo de Problemas Penales (CDPC) y otros comités interguber-
namentales y cientificos pertinentes del Consejo de Europa, efectuard un segui-
miento de la aplicacién del presente Convenio y, cuando proceda, facilitara la
solucién amistosa de todas las dificultades relativas a su aplicacion
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Articulo 32

Denuncia

1. Toda Parte podrd denunciar, en cualquier momento, el presente Convenio
mediante notificacién dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. Dicha denuncia surtird efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién
de un plazo de tres meses a partir de la fecha de recepcidn de la notificacion por
el Secretario General.

Articulo 33

Notificacion El Secretario General del Consejo de Europa notificard a los Es-
tados miembros del Consejo de Europa, a los Estados no miembros que gocen
de la condicién de observadores en el Consejo de Europa, a la Unién Europea,
y a cualquier Estado que haya sido invitado a firmar el presente Convenio de
conformidad con las disposiciones del articulo 28: a. toda firma; b. el depdsito
de todo instrumento de ratificacion, aceptaciéon o aprobacién; c. toda fecha de
entrada en vigor del presente Convenio de conformidad con el articulo 28; d.
toda enmienda adoptada de conformidad con el articulo 27, asi como la entrada
en vigor de dicha enmienda; e. toda reserva y toda retirada de una reserva reali-
zadas en virtud del articulo 30; f. toda denuncia realizada en virtud de las dispo-
siciones del articulo 32; g. todo otro acto, notificacién o comunicacién relativos
al presente Convenio. En fe de lo cual, los abajo firmantes, debidamente auto-
rizados para ello, firman el presente Convenio. Hecho en, [...], el [...] dia [...],
en inglés y francés, siendo ambos textos igualmente auténticos, en un ejemplar
unico que se depositara en los archivos del Consejo de Europa. El Secretario Ge-
neral del Consejo de Europa remitird copias certificadas a los Estados miembros
del Consejo de Europa, a los Estados no miembros que gocen de la condicién de
observadores en el Consejo de Europa, a la Unién Europea, y a cualquier Estado
que haya sido invitado a firmar el presente Convenio.
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Introduccién

La muerte es un hecho médico cotidiano que tiene consecuencias sociales, le-
gales, religiosas y culturales que requieren estdndares clinicos comunes para su
diagndstico y regulacién legal, ya que la certificacién de defuncion puede variar
ampliamente entre los paises. La certificacién de la muerte de un individuo,
es decir, el acto médico que proporciona un registro escrito del diagnéstico de
muerte de una persona, ha sido una practica clinica durante siglos. Este diag-
nostico generalmente deja pocas o ninguna duda. Sin embargo, a pesar del pro-
greso cientifico en las ultimas décadas, incluidos los avances en la tecnologia de
soporte vital, todavia existen, en la actualidad, grandes variaciones en los crite-
rios de diagndstico aplicados en cada pais, y en sus regulaciones legales, lo que
puede dar lugar a malentendidos del ptiblico e incluso entre los profesionales de
la salud. Definir el momento de la muerte es importante para evitar el uso de
intervenciones médicas innecesarias en pacientes que ya han muerto. Ademas,
esto es importante para garantizar que el proceso de donacién de 6rganos sea
claro y transparente.

La muerte es un proceso que implica el cese de las funciones fisiol6gicas, y la
determinacion de la muerte es el evento final en ese proceso. Para la mayoria de
las personas, la muerte se produce con la confirmacion del cese irreversible de la
funcién cardiorrespiratoria.

En la segunda mitad del siglo XX, el uso de la ventilacién mecanica y el soporte
cardiovascular realizado en unidades de cuidados intensivos, comenz6 a permi-
tir el mantenimiento de la actividad cardiaca de pacientes con lesiones cerebra-
les graves que tenian paro circulatorio cerebral, sin funciones encefalicas y una
ausencia de respiracién espontdnea Se ha vuelto cientificamente evidente que la
muerte fue el resultado de la pérdida irreversible de las funciones en el cerebro,
ya sea por una causa intracraneal (lesién cerebral devastadora) o por causa ex-
tracraneal (ausencia de circulacion).

Definir el momento preciso en que ocurre la muerte puede ser dificil y debe
basarse en la mejor evidencia cientifica disponible. Esta importante ocurrencia
médica ha evolucionado en las tltimas dos décadas en paralelo con el progreso
médico, el desarrollo de pruebas complementarias y la necesidad de un diag-
noéstico cierto e inmediato. Existen numerosas formas de morir pero solo una
forma de estar muerto. Por lo tanto, la determinacién minima de los criterios de
muerte debe ser rigurosa, global y aceptable para la practica médica en todo el
mundo, sin dejar de ser respetuosa con las diversidades. Es de vital importancia
lograr un consenso internacional sobre los criterios clinicos para la determina-
cién de la muerte a fin de mantener la confianza publica y promover précticas
éticas que respeten los derechos fundamentales de las personas y promuevan
servicios de salud de calidad.
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El objetivo de esta consulta de expertos técnicos fue descifrar este problema y
alcanzar criterios universalmente aceptados.

Metodologia

Del 22 al 23 de septiembre de 2014, el Departamento de Prestaciéon de Servicios
y Seguridad de la Organizacién Mundial de la Salud organizé una consulta que
tuvo como objetivo contribuir a la construccién de un acuerdo global sobre
los criterios clinicos que deberian aplicarse en la determinaciéon de la muerte.
Esta reunion se basé en consultas previas, asi como en una revisiéon de la lite-
ratura Cochrane finalizada en 2014 (http://www.who.int/servicedeliverysafety/
determination-death-review/en/). Se invité a veinte expertos independientes
de las seis regiones de la OMS. Asistir, formular recomendaciones para defi-
nir los procedimientos que deberian existir para garantizar la implementacién
adecuada de estos criterios clinicos en diferentes entornos. Esta reunion aporté
conocimientos y experiencia de diferentes regiones del mundo con el objetivo
de armonizar diferentes préicticas. Se alentd a los participantes a centrarse en
los algoritmos que se distribuyeron antes de la reunién, a fin de identificar y
resolver las dreas de desacuerdo, manteniendo un enfoque adecuado en los prin-
cipales objetivos del tema.

Discusién general
Los participantes acordaron varios puntos generales, incluidos los siguientes:

+ Aunque hay diferentes maneras de determinar la muerte, solo hay una for-
ma de estar muerto; por lo tanto, los dos algoritmos cldsicos de “muerte
cerebral” y “muerte circulatoria’, supuestamente, como “muerte” y no im-
plicar que “muerte cerebral” y “muerte circulatoria” son dos fenémenos
distintos.

+ La misma definicién de muerte debe aplicarse en todas partes, incluso si
algunas de las pruebas utilizadas para confirmar la muerte no estan dispo-
nibles en todos los entornos.

+ El proceso de determinacién de la muerte no tiene un cambio total de los
6rganos del paciente se recuperan o no.

+ Los algoritmos deben identificar las pruebas que deben estar en cada etapa
del proceso, pero no deben tratar de especificar los detalles sobre cémo se
deben realizar cada prueba.

+ Los algoritmos deben ser documentos independientes que no requieran
referencias cruzadas a otras pautas.

+ Los algoritmos para leer tanto como adultos como a nifios.

+ Se podria desarrollar una lista de verificacién para facilitar la implementa-
cién de los diferentes componentes descritos en los algoritmos.
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Los algoritmos distribuidos de antemano fueron discutidos en detalle, para
construir nuevos (anexos 1, 1A y 1B) basados en el consenso general alcanzado.

Algoritmo sobre muerte cardiocirculatoria (ver Anexo 1A)
Los participantes acordaron lo siguiente:

A. Que el algoritmo deberia comenzar identificando las caracteristicas esenciales
del paro cardiocirculatorio, pero no debe intentar proporcionar detalles sobre
el proceso mediante el cual se confirma el paro cardiocirculatorio. De acuerdo
con las directrices emitidas por el Comité Internacional de Enlace sobre Rea-
nimaciéon (ILCOR), el paro cardiocirculatorio debe definirse por las siguientes
caracteristicas: (ver el cuadro de algoritmos 4)

(1) falta de respuesta (2) ausencia de respiracion o solo jadeos ocasionales, y (3)
ausencia de circulacién.

Si el paciente se reanima satisfactoriamente después de un paro cardiocirculato-
rio, obviamente el proceso de determinacién de la muerte no comienza. Como
tal, para que el profesional pueda continuar con el algoritmo, debe ocurrir una
de estas dos cosas:

(1) no se intenta la resucitaciéon cardiopulmonar (CPR);
(2) se intenta la RCP, pero falla.

B. El algoritmo debe identificar estas dos circunstancias, pero no debe intentar
proporcionar detalles sobre todos los factores que pueden llevar a los profesio-
nales a renunciar a la RCP o determinar que ha fallado.

Por la circunstancia de que “no se intent6 la RCP”, el algoritmo debe propor-
cionar una descripcion general de las razones principales para la RCP anterior.
Estos podrian incluir:

(1) el individuo tiene una orden de no resucitar (DNR) o por otros motivos
no cumple con los criterios para intentar RCP;

(2) el tratamiento destinado a mantener la vida ha sido retirado, permitiendo
que ocurra la muerte.

C. No es necesario que el algoritmo especifique las circunstancias en las que se
puede retirar legitimamente el tratamiento para mantener la vida. En cambio,
se supone que el tratamiento se retirard solo por razones legitimas (por ejemplo,
de conformidad con una directiva anticipada o en base a un juicio médico segiin
el cual el tratamiento se volvid innecesario).

D. De manera similar, para la circunstancia de que “RCP fallg”, el algoritmo no
debe intentar proporcionar detalles sobre las circunstancias en las que se debe
detener un intento de RCP. Este problema se encuentra fuera del alcance del
algoritmo y ya es el tema de otras directrices internacionales, por lo que no se
investigé mas.
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Una vez que se ha producido cualquiera de las dos circunstancias anteriores
(no se intentd reanimacién cardiopulmonar o los intentos de RCP), el siguiente
paso en el proceso es confirmar la ausencia de circulacién a través de pruebas
clinicas y, en algunos casos, instrumentales. Los participantes acordaron elimi-
nar la distincion en el borrador del algoritmo entre las pruebas que se utilizaran
en la atencién primaria versus los entornos hospitalarios. En primer lugar, la
distincidn es engafnosa porque las pruebas clinicas que se utilizan en la atencién
primaria también deben utilizarse en el contexto hospitalario. En segundo lugar,
el hecho de que un paciente esté en un hospital no necesariamente significa que
se deben usar pruebas instrumentales adicionales. Por ejemplo, un ECG puede
usarse para un paciente que arresta en una unidad de cuidados intensivos, pero
no para un paciente con cancer de edad avanzada en el pabellon general cuya
muerte se anticipa.

E. Para todos los pacientes, independientemente de la configuracion, la ausencia
de circulacién debe confirmarse mediante un diagnoéstico clinico que incluya:
(cuadro de algoritmo 5)

(1) Ausencia de pulso central a la palpacion.

(2) Ausencia de sonido cardiaco en la auscultacidn.
(3) Ausencia de respiracion.

(4) Ausencia de respuestas pupilares a la luz.

El algoritmo debe entonces indicar que se deben realizar una o mas de las si-
guientes pruebas instrumentales si se indica: (cuadro de algoritmo 6)

(1) Asistolia o actividad eléctrica sin pulso en una pantalla continua de ECG;

(2) y/ o (2) ausencia de flujo pulsétil durante la monitorizacién de la presién
intraarterial;

(3) y/ 0 (3) ausencia de actividad contréctil usando ecocardiografia.

Las pruebas instrumentales no son obligatorias ya que el diagndstico se pue-
de realizar sin ellas. Sin embargo, las pruebas instrumentales estarian indicadas
para pacientes con terapias avanzadas de soporte vital o para quienes el trata-
miento para mantener la vida se retira en un entorno de cuidado critico. En la
atencidn critica, el uso de pruebas instrumentales parece razonable ya que to-
dos los pacientes son monitoreados y tiene sentido utilizar estos monitores para
realizar el diagndstico. Los practicantes pueden elegir realizar una, dos o tres
pruebas instrumentales, dependiendo del juicio clinico y la situacién.

Una vez que se han realizado las pruebas clinicas y, si es necesario, instrumen-
tales, es necesario esperar varios minutos para asegurarse de que no haya un
retorno espontdneo de la funcion cardiaca o respiratoria. Este periodo es par-
ticularmente importante con los nifos. El tiempo de espera minimo debe ser
de cinco minutos, pero los paises pueden optar por exigir un periodo de espera
mas largo. La determinacién de la muerte no debe hacerse hasta que la espera el
periodo ha transcurrido, con la obvia excepcion de las personas cuyo cuerpo se
descubre mucho después de su muerte.
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El borrador inicial del algoritmo present6 una opcién “Si / No” después del
periodo de espera de cinco minutos, y les indicé a los médicos que esperaran
“otros cinco minutos” si ocurria una actividad cardiaca o respiratoria espontd-
nea durante la espera inicial de cinco minutos. Se concluyé que esta seccion del
algoritmo deberia eliminarse. Si el paciente tiene un retorno espontaneo de la
actividad cardiaca o respiratoria durante el periodo de espera de cinco minutos,
el proceso de determinaciéon de la muerte debe detenerse. Si el paciente vuelve
a sufrir un paro cardiaco, la determinacién deberia comenzar de nuevo desde el
comienzo del algoritmo.

El borrador del algoritmo también especificé ciertas pruebas clinicas que se rea-
lizarian después del periodo de espera de cinco minutos. Los participantes estu-
vieron de acuerdo en que este enfoque no tenia sentido, ya que se debe hacer un
diagnoéstico completo de la muerte antes de que comience el periodo de espera
de cinco minutos. Por lo tanto, aceptaron trasladar todas las pruebas clinicas a
un nivel anterior en el algoritmo, durante el proceso en el que se confirma la
ausencia de funcién circulatoria.

Algoritmo de detencion neurolégica (Anexo 1B)
Los participantes acordaron lo siguiente:

1.- El algoritmo de “muerte cerebral” debe ser reformulado para aclarar que su
propésito no es identificar un “tipo” de muerte dnico, sino mds bien explicar
cémo se puede determinar la muerte en casos de “arresto neurolégico”, cuando
el tradicional los criterios cardiocirculatorios de la muerte no se pueden aplicar.
En lugar de proporcionar un diagrama de flujo de los pasos especificos a realizar
en una secuencia particular, el algoritmo debe identificar los tres componentes
generales del proceso, que incluyen:

(1) los requisitos basicos que deben existir para activar el algoritmo;
(2) el examen clinico y el diagndstico;
(3) pruebas confirmatorias para asegurar la irreversibilidad.

El primer componente (cuadro de algoritmo 1), a saber, los requisitos bésicos,
debe incluir tanto el diagnéstico de la detencién neurolégica como las evalua-
ciones necesarias para garantizar que no haya presentes condiciones de confu-
sion. Se puede hacer un diagndstico de detencién neurolégica si se conoce la
etiologfa del coma a partir de una evaluacién clinica o neuroimagen, o si hay
una lesion estructural catastréfica del sistema nervioso central. Para garantizar
la ausencia de condiciones de confusién, el médico debe verificar:

+ la estabilidad hemodindmica;

+ oxigenacién y ventilacién adecuadas;

+ ausencia de alteraciones severas en el equilibrio hidroelectrolitico y 4ci-
do-base;
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+ ausencia de hipotermia (definida como temperatura <32 ° C);

+ ausencia de alteraciones metabdlicas y endocrinolégicas graves;

+ ausencia de sustancias tdxicas y sus efectos, y - ausencia de bloqueadores
neuromusculares clinicamente significativos y firmacos neurodepresores
del sistema nervioso central.

Aunque no se menciona en el algoritmo, estd implicito que debe haber un perio-
do de espera antes del examen clinico para garantizar que se cumplan las condi-
ciones previas descritas anteriormente. El periodo de espera apropiado serd més
largo para los ninos que para los adultos.

El segundo componente del algoritmo: (cuadro de algoritmo 2), diagndstico
clinico, consta de tres partes:

+ examen de coma;
+ confirmacién de la ausencia de reflejos del tronco encefalico;
+  prueba de apnea.

El algoritmo deberia simplemente enumerar estos tres elementos. Para las prue-
bas de los reflejos del véstago, la preferencia general es usar pruebas mecdnicas
del reflejo vestibuloocular, pero si la condicidn del paciente hace que la prueba
sea peligrosa o dificil, en su lugar se pueden usar pruebas caléricas. Algunos
participantes sugirieron que no deberia ser obligatorio incluir el reflejo oculo-
cefélico o las pruebas de reflejo de brecha.

La prueba de apnea debe ser la dltima prueba realizada. Los participantes sefia-
laron que esta prueba es un tanto controvertida porque tedricamente es posible
que si un paciente no estd muerto antes de realizar la prueba, la prueba en si
misma podria ser perjudicial. En casos excepcionales, si no es posible realizar
la prueba de apnea de manera segura, los médicos pueden optar por esperar
para realizarla una vez que se hayan realizado las pruebas de confirmacién con
pruebas instrumentales.

Los participantes consideraron la utilidad de la prueba de atropina del algo-
ritmo, aunque esta prueba se incluyé en el algoritmo borrador, no se usa en
muchos paises porque es propensa a falsos positivos y negativos. Sin embargo,
algunos paises atin usan la prueba de atropina y la consideran valiosa.

El componente final del algoritmo es la prueba de confirmacién: (cuadro de
algoritmo 3), que puede incluir un segundo examen clinico y / o pruebas ins-
trumentales, segtin las circunstancias. En los casos en que se ha confirmado una
lesién supratentorial primaria o un dafo cerebral secundario, por lo general
no es necesario realizar pruebas instrumentales. En cambio, los profesionales
pueden usar pruebas instrumentales, si estdn disponibles, o realizar un segundo
examen clinico después de un periodo de observacion. La duracion del periodo
de observacion debe basarse en el juicio clinico, dependiendo de la etiologia del
coma y la edad del paciente. El segundo examen clinico debe incluir todos los
elementos del examen inicial, incluida una segunda prueba de apnea.
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Sin embargo, existen circunstancias en las que el uso de pruebas instrumentales
debe ser obligatorio. Primero, en casos que involucran una lesién infratento-
rial primaria, se necesitan pruebas instrumentales para confirmar la ausencia
de funcién en las regiones hemisféricas. Esto se debe a que el examen clinico se
centra tnicamente en el tronco encefélico. En ausencia de evidencia directa de
lesion en el hemisferio, el examen clinico solo no es suficiente para confirmar
que se ha cumplido el estindar de muerte cerebral total (en oposiciéon a la muer-
te meramente cerebral).

Segundo, las pruebas instrumentales incluso pueden ser necesarias en casos que
no involucran lesiones infratentoriales primarias. Por ejemplo, en algunas situa-
ciones, como un paciente cuyos ojos han sido dafiados, puede ser imposible rea-
lizar los exdmenes clinicos necesarios. En otras situaciones, puede no ser posible
excluir todas las condiciones de confusion, como cuando no estd claro si hay
drogas presentes que podrian suprimir la funcidn del sistema nervioso central.

Si es imposible determinar si el paciente ha sufrido una lesion infratentorial
primaria o un dano hemisférico, los médicos deben ser cautelosos y proceder
como si el paciente hubiera sufrido una lesién infratentorial. Por lo tanto, en
estas situaciones, se deben realizar pruebas instrumentales.

En caso de que se utilicen pruebas instrumentales, solo se debe considerar una
prueba. No existe una tnica prueba instrumental apropiada para todas las si-
tuaciones; la elecciéon de la prueba debe depender del contexto, la patologia y los
recursos disponibles. La confiabilidad de las pruebas puede depender del opera-
dor, por lo que es importante asegurarse de que la prueba sea administrada por
alguien con las habilidades necesarias para obtener resultados confiables.

En situaciones excepcionales, las pruebas instrumentales pueden ser necesarias
pero no estdn disponibles. En estos casos, la muerte no se puede determinar
con base en criterios neuroldgicos, porque habria una pequenia probabilidad
de que la determinacion fuera incorrecta. En cambio, la determinacién de la
muerte debe posponerse hasta que el paciente sufra un paro cardiocirculatorio,
momento en el que la determinacién seguiria el algoritmo de paro cardiocircu-
latorio.
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Anexo 1

Determinacion clinica de la muerte: dos flujos de trabajo
diferentes pero un punto final comun: la muerte

Proceso para la determinacion clinica de la muerte

\

Cuadro 1

FALLO NEUROLOGICO

= Etialogia del coma conocida por
evaluacioén clinica o neuroimagen
Lesion estructural catastrofica en el SN

Estailidad hemodinamica

Oxigenacidn y ventilaciéon adecuadas
Ausencia de alteraciones severas en el
equilibrio hidroelectrolitico y acido-base
Ausencia de hipotermia <352C
Ausencia de metabolismo severo y
alteraciones endocrinolégicas

Ausencia de sustancias toxicas y sus
efectos

Ausencia clinica significativa de
bloqueadores neuromusculares y drogas
neurodepresoras del SN

| /

/

o

Cuadro 4

PARADA CARDIOCIRCULATORIA

= Falta de respuesta

* No respira o solo jadeos ocasionales
* Ausencia de circulacién

v

REANIMACION « Lapersona
CARDIOPULMONAR tiene una orden
de DNR, o por

v

FALLIDO NO INTENTADO

v v

Ausencia de circulacién
confirmada por los
siguientes medios:

Y

otras razones no
cumple con los
criterios para
intentar la RCP

* Eltratamiento
destinado a
mantener la vida
ha sido retirado

| /

o

/

o

v v
Cuadro 2 N Cuadro 5 N
DIAGNOSTICO CLiNICO DIAGNOSTICO CLINICO
* Coma * Ausencia de un pulso central a la
= Ausencia de reflejos del tronco palpacion
encefalico = Ausencia de sonido cardiaco en la
* Apnea auscultacion
= Ausencia de respiracion + ausencia de
respuestas pupilares a la luz
| N\ | %
v v
Cuadro 3 N Cuadro 6 N
PRUEBA CONFIRMATORIA PRUEBAS INSTRUMENTALES
(Si esta indicado)
Lesion Dafio Lesidn Asistolia o actividad eléctrica sin pulso en
primaria cerebral infratentorial un ECC continuo
supratentorial  secundario primaria y/0
* / # * Ausencia de flujo pulsatil con intraarterial
y/o monitoreo de presion
Periodo de Pruebas Pruebas ins- y/o
observaciones  instrumen- trumentales Ausencia de actividad contractil usando
(segln tales (EEG, (EEG, ecocardiografia
etiologiay Perfusion Perfusion) *
edad) EP)

v

Segundo examen clinico

/

.

Espere un minimo de 5 minutos después
del diagnéstico para asegurar que
no haya un retorno espontaneo de la
funcidn cardiaca o respiratoria

MUERTE

72



Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Anexo 1A

Proceso para la determinacion clinica de la muerte

4 Cuadro 4 N

PARADA CARDIOCIRCULATORIA

= Falta de respuesta

= No respira o solo jadeos ocasionales
* Ausencia de circulacién

v _

REANIMACION « Lapersona
CARDIOPULMONAR tiene una orden
de DNR, o por
* # otras razones no

cumple con los
FALLIDO NO INTENTADO crite':ios para

* # intentar la RCP
* Eltratamiento

) . L destinado a
Ausencia de circulacién mantener la vida

confirmada por los ha sido retirado
siguientes medios:

- | /
v

4 Cuadro 5 N

DIAGNOSTICO CLINICO

= Ausencia de un pulso central a la
palpacion

= Ausencia de sonido cardiaco en la
auscultacion

= Ausencia de respiracion + ausencia de
respuestas pupilares a la luz

o ; %
4 Cuadro 6 N

PRUEBAS INSTRUMENTALES
(Si esta indicado)
Asistolia o actividad eléctrica sin pulso en
un ECC continuo
y/o
Ausencia de flujo pulsatil con intraarterial
monitoreo de presion
y/o
Ausencia de actividad contractil usando
ecocardiografia

v

Espere un minimo de 5 minutos después
del diagnéstico para asegurar que
no haya un retorno espontaneo de la
funcién cardiaca o respiratoria

.

MUERTE
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Anexo 1B

Proceso para la determinacion clinica de la muerte

4 Cuadro 1 N

FALLO NEUROLOGICO
= Etialogia del coma conocida por
evaluacién clinica o neuroimagen

= Lesidn estructural catastréfica en el SN

* Estailidad hemodinamica

= Oxigenacidn y ventilacién adecuadas

* Ausencia de alteraciones severas en el
equilibrio hidroelectrolitico y acido-base

* Ausencia de hipotermia <35)2C

* Ausencia de metabolismo severo 'y
alteraciones endocrinoldgicas

* Ausencia de sustancias téxicas y sus
efectos

* Ausencia clinica significativa de
bloqueadores neuromusculares y drogas
neurodepresoras del SN

- | /
]

4 Cuadro 2 N

DIAGNOSTICO CLINICO

* Coma

= Ausencia de reflejos del tronco
encefalico

* Apnea

o ; )
4 Cuadro 3 N

PRUEBA CONFIRMATORIA
Lesion Daiio Lesion
primaria cerebral infratentorial
supratentorial ~ secundario primaria
vy v
Periodo de Pruebas Pruebas ins-
observaciones  instrumen- trumentales
(segln tales (EEG, (EEG,
etiologiay Perfusion Perfusion)
edad) EP)
Segundo examen clinico

- /

MUERTE
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Lista de participantes

Dr. Akm Akhtarzzuman
Bangabandhu Sheikh Mujib Medical University Shahbag, Dhaka-1000 Bangla-
desh

Dra. Maria Elisa Barone
Jefa del Departamento de Estandares y Capacitacién del Instituto Nacional de
Escisién e Implantes de Argentina

Dr. Sadek Beloucif
Jefe de Cuidados Intensivos y Unidades de Anestesia del Hospital Bobigny Fran-
cia

Dr. David Carballo
Divisién de Cardiologia Hospitales de la Universidad de Ginebra (HUG) Rue
Gabrielle Perret-Gentil 4 1205 Ginebra Suiza

Profesor Carl H. Coleman (Rapportuer)
Profesor de Derecho Director Académico, Divisién de Aprendizaje en Linea Se-
ton Hall Law School One Newark Center Newark, NJ 07102

Dr. Gabriel R. De Freitas
Instituto de Investigacién y Educacién Rua Baronesa de Pocone 222,201-1 Rio
de Janeiro Cédigo postal 22471270 Brasil

Prof. Geoffrey Dobb
Jefe de cuidados intensivos y cuidados intensivos Hospital Royal Perth Welling-
ton Street Campus GPO Box X2213 Perth, Australia Occidental 6001 Australia

Dr. Nabil El Askalany
Presidente de la Sociedad Egipcia de Anestesidlogos 28, Obour Gardens Bldgs,
P.O.B 167 Panorma Oct, Nasr City, El Cairo Egipto

Dr. Lee Ilhak

Departamento de Etica Médica y Facultad de Medicina Universidad de Yonsei
408 Administracién B / D Sistema de Salud 50 Yonsei-ro Seadaemun-gu Repu-
blica de Corea

Dr. Ari Joffe
Pediatric Critical Care Universidad de Alberta y Stollery Children’s Hospital
8440 112 Street Edmonton, Alberta Canadé

Prof Aina Christina Lundren
Steel Universidad de Witwatersrand P.O. Box 14504 Zuurfontein 1912 Sudéfrica
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Dr. Ben-Yan Luo
Jefe Neurologia Universidad de Zhejiang 38 Zheda Rd, Xihu Hangzhou, Zhe-
jiang 310027 China

Prof. Walid Naija
Departamento de Anestesiologia Sahloul Hospital Sousse Tinez

Dra. Margaret Okello
Departamento de Anestesiologia Mulago National Referral Hospital P.O.Box
7051, Kampala Ouganda

Dr. Nicola Petrucci
Jefe, Anestesia y Cuidados Intensivos Azienda Ospedaliera Desenzano Loc.
Montecroce, 1. 25015 Desenzano Italia

Dr. Ricard Valero
Cuidados intensivos Hospital Clinic de Barcelona Villarroel 170, 08036, Barce-
lona

Prof. Brandt Stephan
Departamento de Neurologia Charity-Hospital Berlin Alemania

Dr. Peter John Victor
Jefe, Unidad de Cuidados Intensivos Médicos Christian Medical College Hospi-
tal Vellore 632 004 India

Dr. Hiroyuki Yokota
Director de Medicina de Emergencia y Cuidados Intensivos Nippon Medical
School Tokio Jap6n

SECRETARIA DE LA OMS

Dra. Marie-Charlotte Bouesseau Consejera, HIS / SDS

Dr. Edward Kelley Director, HIS / SDS

Dr. Hernan Montenegro Coordinador, HIS / SDS

Dra. Meena Nathan Cherian Consejera HIS / SDS / SCI
Sra. Harriete Jjuuko Asistente administrativa, SIS / SDS
Sra. Arlene Nina Lo Conte Secretaria, HQ / HIS / SDS / SCI
Sra. Arlene Nina Lo Conte Secretaria, HQ / HIS / SDS / SCI
Sra. Emily Glander Intern, HIS / SDS

Sra. Sandra Chaudron Observadora
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RESOLUCION CD53.R14:
ESTRATEGIA PARA EL ACCESO
UNIVERSAL A LA SALUD Y LA
COBERTURA UNIVERSAL DE
SALUD

53.° Consejo Directivo, 66.* Sesiéon del Comité Regional de la OMS
para las Américas, Washington, D.C., EUA, del 29 de septiembre al 3 de
octubre del 2014

CD53.R14






Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Original: espafiol RESOLUCION CD53.R14 ESTRATEGIA PARA EL ACCESO
UNIVERSAL A LA SALUD Y LA COBERTURA UNIVERSAL DE SALUD EL
53.° CONSEJO DIRECTIVO, Habiendo considerado la Estrategia para el acceso
universal a la salud y la cobertura universal de salud presentada por la Directora
(documento CD53/5, Rev. 2); Tomando en cuenta que la Constituciéon de la
Organizacién Mundial de la Salud establece como uno de sus principios bésicos
que el “goce del grado mdximo de salud se pueda lograr es uno de los derechos
fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religién, ideologia
politica o condicién econémica o social”.

Consciente de que el acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud
implican que todas las personas y las comunidades tengan acceso, sin discrimi-
nacién alguna, a servicios de salud integrales, adecuados, oportunos, de cali-
dad, determinados a nivel nacional, de acuerdo con las necesidades, asi como a
medicamentos de calidad, seguros, eficaces y asequibles, a la vez que se asegura
que el uso de esos servicios no expone a los usuarios a dificultades financieras,
en particular a los grupos en situacién de vulnerabilidad; Reconociendo que las
politicas e intervenciones que abordan los determinantes sociales de la salud y
fomentan el compromiso de toda la sociedad para promover la salud y el bien-
estar, con énfasis en los grupos en situacién de pobreza y vulnerabilidad, son un
requisito esencial para avanzar hacia el acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud;

Reconociendo que el acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud
se enmarcan en los valores y principios de la atencién primaria de salud en el
espiritu de Alma-Ata;

Observando que los paises de la Region reafirmaron su compromiso con la co-
bertura universal de salud en el 52.° Consejo Directivo de la OPS (2013), me-
diante la aprobacion del Plan Estratégico de la OPS 2014-2019, y su participa-
cién activa en otros espacios internacionales, como la Declaracién politica de
Rio sobre los determinantes sociales de la salud del 2011, la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre el Desarrollo Sostenible (Rio+20) del 2012, la resolucién
A/RES/67/81 de la Asamblea General de las Naciones Unidas (2012), la Declara-
cién de Panamd para reducir las inequidades en salud reproductiva, materna e
infantil (2013), y la resolucion WHA67.14 (2014) de la Asamblea Mundial de la
Salud sobre La salud en la agenda para el desarrollo después del 2015; y notando
que actualmente el debate esta orientado hacia asegurar vidas mas saludables y
la promocién del bienestar como objetivos clave;

Observando los logros recientes alcanzados en el 4mbito de la salud en toda la
Region de las Américas, debidos en parte al desarrollo econdémico y social de los
paises, la consolidacién de los procesos democriticos, el fortalecimiento de los
sistemas de salud y el compromiso politico de los paises de abordar las necesida-
des de salud de la poblacién; Reconociendo que, a pesar de los avances logrados,
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existen grandes desafios; que la Region sigue siendo una de las mds inequitati-
vas del mundo; que el proceso para reducir la inequidad en salud se hace mas
complejo debido a los nuevos patrones epidemiolégicos y demograficos que de-
mandan respuestas diferentes e innovadoras de los sistemas y servicios de salud;
y que en la Regién persisten problemas de exclusion y falta de acceso a servicios
de calidad para amplios sectores de la poblacidn, especialmente los grupos en
mayor situacién de vulnerabilidad; Observando que los esfuerzos de fortaleci-
miento y transformacion de los sistemas de salud en los paises de la Regiéon han
generado importantes conocimientos y experiencias que facilitardn el avance
continuo hacia el acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud;
Reconociendo que el avance hacia el acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud requiere esfuerzos para superar la exclusion, la inequidad, y
las barreras al acceso y uso oportuno de servicios de salud integrales; Recono-
ciendo la importancia de priorizar el fortalecimiento de los sistemas de salud y
la adopcion de politicas integradas e integrales para abordar los determinantes
sociales y las inequidades en salud, teniendo como objetivos fundamentales el
acceso universal a la salud y la cobertura universal de salud;

Considerando el nivel de urgencia para la mayoria de los paises en fortalecer sus
sistemas de salud incluso desde la perspectiva del derecho a la salud donde sea
nacionalmente reconocido y promoviendo el derecho al goce del grado méximo
de salud que se pueda lograr, teniendo como objetivos fundamentales el acceso
universal a la salud y la cobertura universal de salud; considerando que se re-
quieren acciones estratégicas e integrales que se implementen de manera pro-
gresiva y sostenida; y considerando, ademads, que a medida que se consolidan los
procesos democraticos en la Region, el acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud se convierten en una demanda social cada vez mds creciente
y estructurada; Observando que en la estrategia se articulan las condiciones que
permitirdn a los paises orientar y evaluar sus politicas, y medir el progreso hacia
el acceso universal a la salud y hacia la cobertura universal de salud; Recono-
ciendo que cada pais tiene la capacidad de definir su plan de accidn, teniendo en
cuenta su contexto social, econémico, politico, legal, histérico y cultural, al igual
que los retos actuales y futuros en materia de salud; Reconociendo el proceso
participativo utilizado en la formulacién de la estrategia, que incluyé consul-
tas llevadas a cabo por los Estados Miembros en coordinacién con la Oficina
Sanitaria Panamericana, lo cual permitié un debate de calidad con diferentes
perspectivas de analisis, asi como las contribuciones realizadas por el Grupo de
Trabajo de los Estados Miembros;

RESUELVE:

1. Aprobar la Estrategia para el acceso universal a la salud y la cobertura univer-
sal de salud.

2. Instar a los Estados Miembros a que, teniendo en cuenta su contexto, al igual
que sus prioridades nacionales:
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a) establezcan mecanismos formales de participacién y didlogo a fin de pro-
mover la elaboracién y ejecucién de politicas inclusivas, y de garantizar la
rendicion de cuentas al avanzar hacia los objetivos del acceso universal a la
salud y la cobertura universal de salud;

b) establezcan metas y objetivos nacionales, y definan sus planes de accién
para avanzar hacia el acceso universal a la salud y la cobertura universal de
salud; y establezcan las prioridades nacionales para el perfodo 2014-2019,
de acuerdo con los compromisos establecidos en el Plan Estratégico de la
Organizacién Panamericana de la Salud 2014-2019 y el Duodécimo Pro-
grama General de Trabajo de la OMS (2014-2019);

¢) definan e implementen un conjunto de acciones para fortalecer la gober-
nanza y rectoria del sector de la salud; y ejerzan el liderazgo a fin de lograr
un impacto en las politicas, planes, legislaciones, regulaciones y acciones
extrasectoriales que aborden los determinantes sociales de la salud;

d) avancen en proveer acceso universal a servicios de salud integrales, de ca-
lidad y de ampliacién progresiva, que sean coherentes con las necesidades
de salud, las capacidades del sistema y el contexto nacional; e identifiquen
las necesidades insatisfechas y diferenciadas de la poblacién, al igual que
las necesidades especificas de los grupos en situacion de vulnerabilidad;

e) definan e implementen acciones para mejorar la organizacién y la gestion
de los servicios de salud mediante el desarrollo de modelos de atencién
centrados en las necesidades de las personas y las comunidades, aumen-
tando la capacidad resolutiva del primer nivel mediante redes integradas
de servicios de salud;

f) mejoren la capacidad de recursos humanos en el primer nivel de atencion,
aumentando las oportunidades de empleo, con incentivos y condiciones
laborales atractivas, particularmente en areas subatendidas; consoliden
equipos colaborativos multidisciplinarios de salud; garanticen el acceso de
estos equipos a informacién de salud y a servicios de telesalud (inclui-
da la telemedicina); introduzcan nuevos perfiles profesionales y técnicos
y fortalezcan los existentes, en funcién del modelo de atencién que serd
implementado para el logro del acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud;

g) aumenten la eficiencia y el financiamiento publico en salud, segiun sea
apropiado, tomando en cuenta que en la mayoria de los casos un gasto
publico del 6% del PIB es una referencia tutil y que estos recursos deben
ser dirigidos, cuando corresponda, prioritariamente al primer nivel de
atencidn, a fin de ampliar la oferta de servicios de calidad y de abordar de
manera acelerada las necesidades de salud insatisfechas;

h) avancen hacia la eliminacién del pago directo, entendido como el costo
que enfrentan los individuos por las tarifas de los servicios de salud, que se
convierte en barrera para el acceso en el momento de la prestacién de ser-
vicios evitando el empobrecimiento y la exposicion a gastos catastréficos;
el reemplazo de dicho pago directo como mecanismo de financiamiento
debe planificarse y lograrse progresivamente, sustituyéndolo por mecanis-
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mos mancomunados solidarios que consideren, de acuerdo al contexto na-
cional, fuentes de financiamiento diversas como contribuciones a la segu-
ridad social, impuestos e ingresos fiscales, a fin de aumentar la proteccién
financiera, la equidad y la eficiencia del sistema de salud;

i) identifiquen e implementen un conjunto de acciones para mejorar la efi-
ciencia del financiamiento y de la organizacién del sistema de salud;

j) implementen planes, programas y proyectos para facilitar el empode-
ramiento de las personas y las comunidades, mediante la capacitacién y
participacion activa, y el acceso a la informacién de los miembros de la
comunidad para que conozcan sus derechos y responsabilidades, y puedan
asumir un papel activo en la formulacién de politicas, en las acciones para
identificar y abordar las inequidades en salud y los determinantes sociales
de la salud, y en la promocidén y proteccion de la salud.

3. Solicitar a la directora que:

a) use la estrategia para facilitar el liderazgo de las autoridades de salud a
fin de promover la movilizacién de los recursos nacionales en apoyo a la
transformacién o el fortalecimiento de los sistemas de salud hacia el acceso
universal a la salud y la cobertura universal de salud;

b) priorice la cooperacién técnica que apoye a los paises en el desarrollo de
procesos participativos para definir metas y objetivos nacionales, asi como
planes de accién, para avanzar hacia el acceso universal a la salud y la co-
bertura universal de salud;

¢) mida los avances hacia el acceso universal a la salud y la cobertura universal
de salud usando los indicadores establecidos en el Plan Estratégico de la
Organizacién Panamericana de la Salud 2014-2019, e informe sobre los
avances mediante los informes bienales de evaluacion de la ejecucion del
Plan Estratégico;

d) desarrolle acciones y herramientas para apoyar la implementacién de la
estrategia;

e) promueva la innovacién en la cooperacion técnica para la transformacién
o el fortalecimiento de los sistemas de salud hacia el acceso universal a la
salud y la cobertura universal de salud, actualizando los mecanismos de la
Oficina para el apoyo de la cooperacién entre paises, estableciendo redes
de expertos y de gestion del conocimiento, facilitando la documentacién y
comunicacién de experiencias de los paises y haciendo uso de las platafor-
mas tecnoldgicas, de manera coherente con las necesidades y capacidades
actuales de los paises y las lecciones aprendidas;

f) fortalezca los mecanismos de coordinacién y colaboracidén interinstituciona-
les para lograr sinergias y eficiencia en la cooperacién técnica, incluso dentro
del sistema de las Naciones Unidas, el sistema interamericano y con otros
interesados que trabajan hacia la cobertura universal de salud, en particular
con los mecanismos de integracion subregional y las instituciones financie-
ras internacionales pertinentes. (Octava reunion, 2 de octubre del 2014)
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Las ministras y los ministros de Salud de Iberoamérica, reunidos en la VIII Con-
ferencia Iberoamericana de Ministras y Ministros de Salud;

Considerando que la salud es un componente esencial para el logro de los Ob-
jetivos de Desarrollo del Milenio, y que los Estados han adquirido compromisos
internacionales para proteger y promover la salud de todos y, en especial, la de
los grupos mds 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 comunicacién, de intercambio de buenas practicas, de disefio de proyectos
de cooperacion, y de trabajo conjunto entre grupos de profesionales y entre las
instituciones de salud de nuestros paises;

Considerando el apoyo expresado en la VII Conferencia Iberoamericana de
Ministras y Ministros de Salud celebrada en Granada, Espana, y la aprobacién
del Reglamento de la Red /Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplantes
presentado en dicha Conferencia, como ejemplo de organizacién de una red te-
matica institucional que puede ofrecer resultados positivos para los ciudadanos;
Considerando la posterior ratificacién de esta Red / Consejo Iberoamericano
de Donacién y Trasplante en la XV Cumbre Ibero Americana de Jefes de Estado
y de Gobierno celebrada en Salamanca, Espana, el 14-15 de Octubre del 2005;
Teniendo en cuenta la puesta en marcha de la Secretaria General Iberoamerica-
na como dérgano permanente de apoyo a la institucionalizacién de la Conferen-
cia Ibero Americana.

Considerando que:

+ El proposito del consejo es alcanzar la mayor unidad entre sus miembros y
que este propdsito puede ser alcanzado entre otras formas por la adopcién
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 orgdnico 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 trasplante de alta
calidad en beneficio de sus ciudadanos. Dadas las limitaciones en la obten-
ci6én de 6rganos, deben tomarse todas las medidas necesarias para asegurar
que todos los 6rganos y tejidos disponibles sean preservados y utilizados
correctamente al objeto de maximizar su utilidad para los pacientes.

+ El Consejo Iberoamericano ha promovido la elaboracién de recomenda-
ciones sobre los estdndares necesarios y la garantia de calidad que los es-
tados miembros deben alcanzar en los servicios de trasplante de 6rganos,
tejidos y células de origen humano. El propésito de esta recomendacion es

85



Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante - INCORT

aportar los estindares profesionales mds altos en la donacién de 6rganos
y reducir al minimo la pérdida de donantes potenciales en el proceso que
comienza en la deteccién del potencial donante y finaliza en la obtenciéon y
el trasplante de 6rganos y ayudar a establecer en los paises que no lo tienen
desarrollado un diagndstico de su situacion.

+ El proceso de donacién y trasplante de drganos se compone de una se-
cuencia de etapas que se deben seguir, sin excepciones, para alcanzar la
donacion eficaz de érganos. Cada una de estas etapas debe ser analizada
siempre que se encuentre un problema, para detectar cudles son los puntos
débiles de la cadena y como disefiar 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 estable-
cimiento de recomendaciones y guias que armonicen las précticas de obtencion,
procesamiento y trasplante de érganos, tejidos y células, asi como la Recomen-
dacién SP-CTO (2005) 7 del Comité de Ministros del Consejo de Europa sobre
los “Programas de Mejora de Calidad en la Donacién de Organos™

El Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante recomienda:

1. Debe existir un programa de mejora de calidad en la donacién en cada
hospital en que se pueda realizar la donacién de 6rganos.

2. A efectos de esta Recomendacién, se consideran requisitos que habilitan el
hospital como generador de donantes:

* Quiréfano
+ 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-evalua-
cién del proceso completo de donacién de érganos, realizado en comin
por los especialistas en cuidados intensivos, emergencias y coordinacién
de trasplantes. Cualquiera que sea el programa, debe constituir un me-
canismo apropiado para supervisar el proceso completo de donacién de
6rganos en las unidades generadoras de donantes.

4. Este programa hospitalario se debe armonizar a nivel regional/nacional
para comparar adecuadamente los resultados obtenidos y adoptar las me-
didas mds adecuadas de mejora de la donacién érganos.

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

6. Después de la puesta en practica del programa de autoevaluacion, se de-
ben realizar, de forma rutinaria, auditorias externas por expertos de otros
hospitales/regiones/paises, para conseguir una mayor mejora del procesoy
proporcionar una mayor transparencia.
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7. Los objetivos de estos programas deben ser:

+ Definicién de la capacidad teérica de obtencién de 6rganos dependien-
do de las caracteristicas del hospital.

+ Deteccién de los obstdculos en el proceso de donacién y andlisis de
las causas de pérdida de donantes potenciales, como herramienta para
identificar las dreas de mejora.

+ Descripcion de los factores hospitalarios que pueden influir en el pro-
ceso de donacion y trasplante.

+ Confirmacién de un hospital como acreditado para la donacién de 6r-
ganos.

* I mplementar acciones de mejora del proceso, lo que denominamos DBS
(donacién basada en soluciones).

8. En cada hospital, region y pais, deben ser registrados y supervisados periodi-
camente, al menos, los siguientes datos:

+ Generales: i. Poblacion que cubre el hospital (nimero de habitantes) ii.
Numero de camas de UCI disponibles, iii. Pacientes ingresados en UCI
y servicios de urgencia iv. Pacientes neurocriticos ingresados en UCI y
urgencias

+ Especificos i. Muertes hospitalarias, ii. Fallecidos en UCI, iii. Fallecidos
en urgencia, iv. Muertes cerebrales, v. Donantes potenciales de érganos,
vi. Pérdidas por contraindicacidn, vii. Pérdidas por negativa, viii. Do-
nantes reales/efectivos de 6rganos.

9. Deben definirse los estindares de calidad en donacién que permitan com-
parar los resultados con la propia actividad, la de otros hospitales, regiones o
paises.

10. Deben generar y utilizar, en base a los datos generales y especificos, indicado-
res de la actividad que permitan analizar objetivamente la gestiéon y la busqueda
de édreas de mejora.

Anexo a la recomendacion indicadores de donaciéon

En aquellos hospitales/regiones/paises donde existan programas de donacién,
deben incluirse indicadores de donacién, como forma de medir la actividad, e
integrar un programa de mejora de la calidad. A continuacién se expone una
relacion de los actualmente utilizados, que pueden ser implementados por to-
dos los paises, y permiten su reproductibilidad en las diferentes organizaciones
nacionales de donacién y trasplantes:

+ Indicadores de Generacién de Donantes y (Estdndar) i. Muertes encefa-
licas por millén de poblacién (40 a 60 ME pmp) ii. Muertes encefélicas

87



Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante - INCORT

sobre fallecidos del hospital (1% a 3 %) iii. Muerte Encefalica sobre
fallecidos en UCI. (8% a 10%) iv. Muerte Encefélica por cama (1 ME
por cama ventilada afio)

+ Indicadores de Eficiencia del Proceso de Donacién y (Estandar) v. Por-
centaje de contraindicaciones médicas (menor de 30%) vi. Porcentaje
de negativa familiar (menor de 30 %) vii. Porcentaje de paradas cardia-
cas durante el mantenimiento (menor de 2%) viii. Tasa de Conversion
de Muertes Encefélicas en Donantes Reales (mayor a 40%)

Indicadores de deteccién o generaciéon de donantes potenciales

Estos indicadores permiten a la organizacién nacional, o provincial, o al propio
hospital, evaluar y medir su capacidad de generacién de donantes. De no cum-
plir con los estandares definidos, la organizacién nacional, o la coordinacién de
trasplantes, segin corresponda, evaluard las diferentes razones que impactan
en la detecciéon de donantes, a los efectos de implementar procesos de mejora
continua:

a. Pérdidas en los servicios de emergencias prehospitalarias.

b. Pérdidas en los servicios de emergencias.

c. Pérdidas en las unidades de terapia intensiva. En las diferentes dreas de
perdidas, se deben identificar e implementar soluciones especificas a las
mismas. Aplicar herramientas de autoevaluacion, auditorias internas y ex-
ternas permite, en la mayoria de los casos, el logro de los objetivos y mejo-
rar los indicadores de deteccién.

Indicadores de eficienca del proceso de donacién

Una vez diagnosticada la muerte encefalica, la misma se puede convertir en do-
nante real o efectivo, o perderse el potencial donante por las tres causas mas
frecuentes: contraindicaciéon médica, negativa familiar o fallo en el manteni-
miento del donante con parada cardiaca. Cada una de estas causas de fracaso
del proceso de donacidn, necesita ser medida y, luego, implementar soluciones,
de acuerdo al andlisis de los indicadores. Contraindicaciones médicas Cuando
las mismas superan el estindar definido, hay que considerar dos aspectos en la
evaluacién:

a. Revision de las historias clinicas, a los efectos de ver si la contraindicacién
médica fue o no adecuada, y por quien fue realizada.

b. Definicién o revisién, con los equipos clinicos, de las pautas de aceptacién
/ seleccién de donantes, a los efectos de ampliar los criterios, de acuerdo a
los estandares internacionales.
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Negativa familiar

Esta causa de fracaso del proceso determina una pérdida importante de donan-
tes en América Latina. Las soluciones a esta causa de perdida de donantes estd
demostrado que dependen fundamentalmente de la estrategia de comunicacién
con las familias de los potenciales donantes, y de las estrategias de comunicacién
en el ambito hospitalario en general. Ambas deben complementarse con una
buena percepcion de la organizacién por parte de la sociedad. Fallos en el man-
tenimiento del donante Para mejorar este indicador deben implementarse reu-
niones de trabajo con jefes de Unidades de Cuidados Intensivos y Emergencias
y definir un protocolo de actuacién entre todos los actores sanitarios: Intensi-
vistas, emergencidlogos, enfermeros, coordinadores de trasplantes. Recordemos
que hasta un 20% de los fallecidos durante la atencién en emergencias pueden
fallecer en muerte encefalica y, por tanto, en algunos paises pueden representar
la fuente mdas importante de generacién de donantes.
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CARTA ABIERTA A BARAK OBAMA (PRESIDENTE), SYLVIA MATHEWS
BURWELL (SECRETARIA DE SERVICIOS DE SALUD), ERICK HOLDER
(PROCURADOR GENERAL) Y LIDERES DEL CONGRESO

Conocedores de la carta abierta fechada 3 de noviembre del 2014 sobre “COMO
TERMINAR LA ESPERA POR ORGANOS PARA TRASPLANTE”, firmada por
varios profesionales de diferentes disciplinas (economistas, bioeticistas y médi-
cos) de varias universidades de los Estados Unidos de Norteamérica queremos
expresar nuestra preocupaciéon como miembros de la Red Consejo Iberoame-
ricano de Donacién y Trasplantes RCIDT, que agrupa a profesionales, repre-
sentantes gubernamentales de 21 paises vinculados directamente en este tema.
En Iberoamérica la donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células han des-
cansado en principios que sustentan la equidad, solidaridad y altruismo y asi se
ha logrado un crecimiento sostenido que hace de esta drea la regién de mayor
crecimiento a nivel mundial.

El pago por 6rganos indudablemente afectaria a los pobres, como ya lo ha plan-
teado previamente la OMS. La vulnerabilidad de esta poblacién ante atractivos
econémicos por necesidades insatisfechas (econémicas, educativas, de servicios,
entre otros) los coloca en imposibilidad de tomar una decisién enteramente
libre y razonada con respecto a la venta de uno/s de sus 6rganos.

Una préctica de esta naturaleza conlleva, por lo tanto, implicitamente a un mo-
delo de explotacién, no importando la fuente de donde provenga el pago.

En la actualidad existe una serie grande de desincentivos tanto en el donante
vivo como el cadavérico, que impiden que el crecimiento de las tasas de dona-
cién compense el creciente namero de potenciales receptores de las listas de
espera.

La intencién de los proponentes de permitir la compra-venta de érganos de
donante vivo y de personas fallecidas generaria a nivel mundial el rechazo de las
familias y personas que en la actualidad ponderan el valor social de la donacién
altruista. Por otro lado, afectaria negativamente las tasas de donacién que con
mucho trabajo se han logrado obtener.

De aprobarse esta proposicién se incrementa la disparidad de las comunidades
pobres (generadores de donantes) y las comunidades ricas (potenciales benefi-
ciaros o compradores), modelo inadmisible para cualquier sociedad que busque
justicia y equidad.

La RCIDT, por lo anteriormente expuesto, se adhiere a los principios planteados
en la Declaracién de Estambul (DOI) y a la carta enviada por el Grupo Custodio
de la Declaracién de Estambul (DICG) dirigida a la Honorable Sra. Sylvia Ma-
thews Burwell, Secretaria de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos.
Ademds, nos adherimos a los Principios Guias de la OMS al respecto, y a los
principios del convenio del Consejo de Europa sobre la lucha contra el trifico
de 6rganos humanos adoptado en Julio del 2014.
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Concluimos, que, a pesar de tratarse aparentemente de una peticién a Estados
Unidos de Norteamérica, no se debe desestimar el efecto global que ello conlleva
afectando los principios que han regido la donacién y trasplante de 6rganos y
tejidos en el mundo.
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En el presente trabajo nos referiremos en especifico al listado de receptores re-
nales. Los correspondientes a otros drganos deberén ser particularizados ya que,
por lo regular, al ser menos, no generan los conflictos que se observan en la Lista
de Espera Renal. Conocedores de que muchos paises disponen de normativa
para la gestion de lista de espera, hemos querido definir principios bioéticos y
lineamientos generales que sirvan de referencia a aquellos que no disponen de
esta, o ayuden a reformular otras en vias de revisién.

Seleccion del receptor de rifion de cadaver. Principios generales

Para asegurar la asignacién de rifiones entre los pacientes en Lista de Espera
con criterios éticos de justicia, se recomienda que la Lista de Espera para Tras-
plante Renal sea unica, gestionada por un organismo (Direccién Nacional de
Donacién y Trasplantes), que represente el Estado en materia de donacién y
trasplante, preferiblemente dependiendo de un software que contenga los cri-
terios médicos protocolizados y consensuados por las Sociedades Cientificas y
aprobados por la entidad rectora de salud del pais correspondiente.

Inclusion en lista de espera

La inclusidn en lista de espera se basard en el principio de equidad, por el que
todo paciente con Insuficiencia Renal Crénica (IRC) tiene los mismos derechos
de ser estudiado para su inclusién en Lista de Espera de Trasplante Renal sin
discriminacién por su condicién social, politica, laboral o religiosa. Las causas
de no inclusién deberfan estar basadas en criterios médicos protocolizados y
consensuados por la entidad rectora de salud, las Sociedades Cientificas o por
negativa del receptor.

Las unidades de didlisis o las consultas de ERCA (Enfermedad Renal Créni-
ca Avanzada) deberdn ser las responsables de los estudios de idoneidad para el
trasplante renal que incluirdn antecedentes personales, familiares, analitica ge-
neral y pruebas de histocompatibilidad, asi como los estudios complementarios
en concordancia con las exigencias de los protocolos de preparacién adoptados
por cada pais.

Estos protocolos de preparacion deberan ser completados sin demora y en tiem-
po determinado para que estos pacientes no pierdan oportunidades y puedan
optar por su inclusion en la lista de espera.

Debera reglamentarse que en caso de dilaciones no justificadas en tiempo de-
terminado se limitard el pago de las didlisis a las unidades que no cumplan los
tiempos requeridos y los pacientes que entiendan que son sujetos a dilaciones
podrén por via de la direccién nacional de donacién y trasplantes hacer conocer
su caso.
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La inclusién en la lista de espera serd voluntaria y su negativa a ser incluido en
esta deberd estar firmada por el paciente o tutor, cuya decisién podra ser revo-
cada cuando el paciente lo considere.

La lista de espera serd ordenada de acuerdo a criterios de priorizacién basados
en pardmetros técnicos y éticos previamente establecidos y verificables con la
finalidad de:

Prevenir periodos de espera en lista mayor a 5 afos.

Lograr un buen match HLA para una mejor evolucién del injerto.
Lograr un balance regional/nacional entre procuracién y trasplantes.
Mejorar la logistica para disminuir la isquemia fria.

Mejorar la relacién en edad de donante-receptor.

MR NS

Ya que los criterios de distribucion y asignacién de 6rganos deben ser aceptados
por los programas de trasplantes involucrados y considerados como justos y
equitativos por los pacientes en espera y por la sociedad; estos deberédn ser pa-
blicos, explicitos y facilmente verificables.

La seleccion de un receptor en lista de espera exige la adopcion de unos criterios
de Justicia Distributiva que sean publicamente defendibles.

+ Justicia utilitarista (normas de justicia que redunden en el mayor bien
para el mayor niimero, obtener el maximo beneficio con el minimo ries-
g0).

+ Justicia de principios (c6mo distribuir los bienes, igualdad en el acceso a
los recursos o nivel de salud minimo e igual para todos).

+ Transparencia tanto para los criterios de exclusién como en los de selec-
cién final o distribucién de érganos.

En estos criterios deben cumplirse tres principios fundamentales para que el
racionamiento de érganos sea de forma transparente, justa y susceptible de ve-
rificacion:

Equidad: todos los pacientes deben tener acceso al trasplante en igualdad
de condiciones, no debe influenciar ningin tipo de discriminacién o pre-
siones de tipo social, econdmica, politica o religiosa.

Rendimiento 6ptimo: Dada la escasez de 6rganos, debe lograrse establecer
una relaciéon donante-receptor que ofrezca perspectivas de maxima super-
vivencia y calidad de vida.

Reglas claras: Una gran parte de los elementos que se definen como prio-
ridades estardn en competencia entre si y rara vez se podran satisfacer si-
multdneamente. Para lograr una maxima transparencia serd necesario es-
tablecer una sistemdtica que permita una seleccién justa donde el grado
de emergencia y el rendimiento éptimo logren la resultante mas eficiente.
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Anexo

EJEMPLO DE SISTEMA DE PRIORIZACION PARA LA ASIGNACION DE
RINONES A LOS RECEPTORES EN LISTA DE ESPERA

Se establecerd un orden preferencial de asignacién de érganos en los siguientes
casos:

Urgencia clinica: Pacientes con agotamiento de los accesos vasculares y pe-
ritoneales para hemodialisis y diélisis peritoneal que dependen del trasplan-
te para sobrevivir a corto plazo. Deberdn presentar: Compatibilidad ABO y
prueba cruzada negativa con linfocitos T en suero actual y reciente (6 meses)
n. puntos.

Hiperinmunizados: Pacientes que presenten anticuerpos citot6xicos contra
mds del 75% del panel en el dltimo afio (mds de dos determinaciones en
ese periodo de tiempo). Deberan presentar: Compatibilidad ABO y prueba
cruzada negativa con linfocitos T y B en suero actual y del dltimo afio y una
compatibilidad minima establecida para cada caso 1 DR, n. puntos.

Lista nacional pediatrica: Pacientes con menos de 18 afos con IRC de-
mostrada que se encuentren en situacién de prediélisis. Deberdn presentar:
Compatibilidad ABO y prueba cruzada negativa con linfocitos T en suero
actual, se tendrdn en cuenta requisitos especiales para cada paciente como:
tamano, peso y edad maxima del donante n. puntos.

Resto de lista de espera: Pacientes no incluidos en ninguno de los apartados
anteriores, o no prioritarios, se ordenardn teniendo en cuenta tres aspectos:
Grado de compatibilidad, edad del receptor y antigiiedad en la lista de espera.

Se aplicara la compatibilidad ABO de la siguiente manera:

Donante grupo sanguineo O:

Receptores O y B

Receptores A y AB

Donante grupo sanguineo A:
Receptores A y AB

Donante grupo sanguineo B:
Receptores B y AB

Donante grupo sanguineo AB:
Receptores AB
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Grado por Histocompatibilidad:
Pacientes con reactividad menor contra el 50% del Panel (PRA) en el dltimo
afo:

Ej:

0IC en DR +B+A....cccoeerineenecnenes n. puntos
0IC en DR +B....uooeieieeieeeeeeeens n.

1IC en DR +B....oceieicieeeeeeeeeee, n.
OICen DR +2ICen B ..................... n.

1IC en DR +11ICen B........cccuveuveuneneee n.

1Icen DRueiiriiiiiieieceeceeneen e n.

En caso de pacientes hiperinmunizados con (PRA>50%) en el dltimo afio:

Ej:
0ICen A+B suma ......cocevvererirnennenne n. puntos
1ICen A+B suma ......coceveverernennenne n.

Edad del donante / receptor

Debe existir preferiblemente una relacién donante receptor, a menor edad pre-
feriblemente donantes jévenes y a mayor edad donantes mds afiosos. Los ri-
fiones provenientes de donantes cadavéricos de treinta (30) afios o mds no se
distribuirdn en la lista de receptores pediatricos. Los rifiones provenientes de
donantes cadavéricos menores de treinta (30) afnos serdn distribuidos en primer
término en la lista de receptores pedidtricos, en caso de no asignarse en dicha
lista, se seguirdn las normas generales de distribucion.

Casos especiales

No se procurardn 6rganos de donante caddver que presente alguno de los si-
guientes marcadores virales positivos: HIV, VHBsAg y VHC, y siempre se pro-
cederd con el trasplante previa verificacion de los resultados de los exdmenes,
excepto en los centros que tengan receptores para estos casos.

Los centros de trasplante que rechacen un 6rgano de mas de 60 anos sin pa-
tologia asociada, a excepcion de los centros pedidtricos, deberdn presentar un
justificativo técnico frente a la negativa.

En caso de procuramiento de un donante cadéver = 60 afios es responsabilidad
del equipo trasplantador realizar una evaluacién médica (biopsia renal en los
casos posibles), y comunicar su resultado a la Direccién Nacional de Donacién
y Trasplantes, EN CASO DE TENER ORGANOS CON CRITERIOS EXPANDI-
DOS DEBERAN SER PARA RECEPTORES EXPANDIDOS.

Ningtin centro puede rechazar rifiones de donantes cadaver aduciendo al tiem-
po de isquemia fria si esta es <24 horas. El centro puede rechazar ese donante si
calcula que se sobrepasara ese tiempo por distintos motivos, incluida la ubica-
cién y el traslado del paciente al centro de trasplante. En el informe de la Causa
de No Trasplante debe especificarse claramente la situacién y comunicar a la
Direcciéon Nacional de Donacién y Trasplantes.
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Toda situacién no contemplada en el presente protocolo serd considerada como
de excepcidn y debera ser fundada y documentada, para su tratamiento y reso-
lucién por la Direccién Nacional de Donacién y Trasplantes.

Antigiiedad en lista de espera

Se suman n. puntos por cada afio completo de estancia en didlisis.

En retrasplantados, se restard n. puntos al tiempo de duracién de trasplantado.
En los donantes vivo relacionados se verificara la condicién de familiaridad de
cuarto grado o menos y deberan presentar: Compatibilidad ABO y prueba cru-
zada negativa con linfocitos T en suero actual.
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El Fondo Rotatorio Regional para Suministros Estratégicos de Salud Publica
de la Organizacién Panamericana de la Salud, también conocido como Fondo
Estratégico (FE), fue creado en septiembre del afio 2000 como un mecanismo
de cooperacion técnica, que tiene como objetivo garantizar un abastecimien-
to continuo y sostenible de medicamentos eficaces, seguros y de calidad a un
precio asequible, lo que contribuye a mejorar el acceso a medicamentos y otros
insumos estratégicos y también a expandir la cobertura Universal en Salud. El
Fondo Estratégico tiene cuatro objetivos principales:

1. Mejorar el acceso y la disponibilidad de suministros estratégicos de salud
publica en los Estados Miembros;

2. Fortalecer la capacidad nacional para la gestion de suministros estratégicos
de salud publica (planificacién, adquisicion, gerenciamiento y sostenibili-
dad);

3. Promover principios y conceptos de calidad en la adquisicion y gestion de
suministros estratégicos de salud publica;

4. Fortalecer los programas de salud prioritarios a nivel nacional y promover
la aplicacién de mandatos normativos de la OPS/OMS.

EL Fondo Estratégico de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) es
un mecanismo solidario de compras conjuntas de medicamentos esenciales y
suministros de salud estratégicos que salvan vidas. Asi mismo, el Fondo es un
importante elemento de la estrategia de OPS para avanzar hacia la salud univer-
sal. Ademds, es una herramienta de cooperacion técnica que apoya a los paises
de las Américas a fortalecer sus sistemas de gestién de suministros estratégicos,
con el fin de planificar la demanda, garantizar el uso racional y evitar desabas-
tecimiento. Este apoyo apunta a asegurar la disponibilidad de medicamentos en
los paises miembros en las presentaciones farmacéuticas requeridas y a precios
asequibles. Los productos adquiridos a través del Fondo cumplen con estdnda-
res internacionales de seguridad, son eficaces y de calidad. Ademads, sus precios
son mds competitivos, debido a la consolidaciéon de la demanda de los paises y
las compras a través de economias de escala. En muchos casos, los precios que
obtiene el Fondo representan un ahorro significativo por sobre los precios de
los mercados nacionales. Desde su creacion en el 2000, ha contribuido al forta-
lecimiento y a la sostenibilidad de los sistemas de salud, posiciondndose como el
mecanismo regional para adquirir medicamentos prioritarios en salud publica.
El Fondo Estratégico contribuye a la disponibilidad, calidad y asequibilidad de
los suministros estratégicos de salud publica en las Américas a través de:

+ Economia de escala: al mancomunar la demanda de varios paises y recurrir
a licitaciones internacionales, el Fondo Estratégico promueve la compe-
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tencia entre proveedores de calidad asegurada y compra productos en gran
cantidad a precios competitivos.

Aplicaciéon de normas de calidad estrictas: el Fondo Estratégico asegura la
calidad de los insumos que compra en nombre de los Estados Miembros
por medio de un enfoque integral que incluye el programa de precalifica-
cién de la OMS, la colaboracion con las Autoridades Reguladoras Naciona-
les de Referencia Regional y procesos de garantia de calidad liderados por
la OPS.

Apoyo financiero: el Fondo Estratégico proporciona apoyo financiero a los
Estados Miembros por medio de la cuenta de capitalizacién del Fondo con
préstamos sin intereses para garantizar el suministro continuo y evitar los
desabastecimientos. Esta cuenta se nutre a partir de las contribuciones de
3% que los Estados Miembros efecttian con cada compra. Mejora la dis-
ponibilidad de productos de dificil adquisicién: tratamientos de segunda
linea para la tuberculosis, los medicamentos para enfermedades infeccio-
sas desatendidas y los antirretrovirales pedidtricos son algunos ejemplos
de productos de disponibilidad limitada en ciertos mercados que el Fon-
do Estratégico suministra a los Estados Miembros Todos los paises que
son miembros de la OPS pueden adquirir medicamentos y suministros
a través del Fondo Estratégico. A noviembre de 2016, 30 paises de Amé-
rica Latina y el Caribe tienen acuerdo con la OPS para utilizar el meca-
nismo (Argentina, Antigua y Barbuda; Bahamas ; British Virgin Islands;
Grenada Barbados, Belice, Bermu das, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana, Haiti, Islas Turcas
y Caicos, Islas Virgenes Britdnicas, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Pana-
md, Paraguay, Pert, Republica Dominicana, Surinam, Trinidad y Tobago,
Uruguay, Venezuela). Tradicionalmente, el Fondo Estratégico ha apoya-
do a los Estados Miembros para aumentar el acceso a productos para el
diagnostico, tratamiento y prevencion de enfermedades transmisibles, que
incluyen medicamentos y pruebas para diagnéstico para la infecciéon por
VIH/sida, Malaria, Tuberculosis y las enfermedades infecciosas desatendi-
das y equipo de laboratorio para diagnéstico de resistencia a medicamen-
tos antituberculosos (especificamente GenXpert), ademds de insecticidas
para controlar enfermedades transmitidas por vectores. En el 2013, la OPS
decidi6 ampliar el Fondo Estratégico en la prevencion y el tratamiento de
las enfermedades no transmisibles (ENT) incluyendo especialmente medi-
camentos para tratar las enfermedades cardiovasculares, cancer, diabetes,
Enfermedad renal crénica, entre otras. La seleccion de estos productos se
basa en la lista de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), y otra serie de productos considerados estratégicos para
la regién, los que estdn respaldados con evidencia cientifica; o son de alto
costo, de disponibilidad limitada o dificil de adquirir en ciertos mercados
nacionales. Medicamentos utilizados en los Trasplantes de 6rganos A par-
tir del 2013, OPS/OMS ha incluido varios medicamentos inmunosupre-
sores en el Fondo Estratégico considerando la problemética y barreras de
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acceso que se han reportado en algunos paises debido a la disponibilidad
limitada en los mercados farmacéuticos nacionales, los monopolios esta-
blecidos y los altos precios de los mismos. Se describen a continuacién los
medicamentos inmunosupresores disponibles en el Fondo Estratégico.

Medicamento Presentacién

Micofelonato mofetil 250mg Comprimidos

Micofelonato mofetil 500 mg Comprimidos

Micofelonato sédico 180 mg Comprimidos

Micofelonato sédico 360 mg Comprimidos

Tacrolimus 0,5 mg Cépsulas

Tacrolimus 1 mg Cépsulas

Tacrolimus 5 mg Cépsulas

Ciclosporina 10 mg Cépsulas

Ciclosporina 25 mg Cépsulas

Ciclosporina 50 mg Cépsulas

Ciclosporina 100 mg Cépsulas

Ciclosporina 50 ml Solucién Oral

Azatioprina 50 mg Comprimidos

En esta linea, el drea de Medicamentos y Tecnologias sanitarias de OPS/OMS
en el afo 2016 ha realizado algunos andlisis comparativos de precios de algunos
medicamentos inmunosupresores, como el Tacrolimus en algunos paises de la
regioén y encontrando variaciones significativas de los mismos con respecto al
precio obtenido por OPS, como se muestra en la gréfica siguiente en la que se
demuestra que el Tacrolimus capsula de 1 mg se adquirié por el Fondo Estraté-
gico a un precio mucho menor que los precios obtenidos en el mercado nacio-
nal de los paises.

Si los paises adquieren por el Fondo estratégico los medicamentos Inmuno-
supresores pueden obtener ahorros importantes y aumentar la cobertura. Ac-
tualmente se ha logrado consolidar la demanda de estos medicamentos con
algunos paises de la Region y estd en proceso una licitaciéon internacional con
la cual se podrdn adquirir estos medicamentos a precios mds competitivos y
con acuerdos a largo plazo Financiamiento para la adquisicién de medicamen-
tos Los paises que adquieren suministros a través del Fondo Estratégico deben
transferir los fondos a la OPS de acuerdo con la cotizaciéon de la compra. En su
defecto, pueden acceder a préstamos a través de la cuenta de capitalizacion. Los
paises abonan un 3% adicional para su cuenta de capitalizacién. Estos fondos
vuelven a los paises que lo necesitan en forma de préstamos sin intereses para
financiamiento. Ademas, los paises abonan un 1,25% del costo de los productos
para cubrir gastos de administracién. El precio de los medicamentos o insumos
adquiridos mediante el Fondo Estratégico incluye el flete, el envio y el seguro
hasta el puerto de entrega. Cooperacion técnica que brinda el Fondo Estratégico
alos Estados Miembros Ademads del apoyo en la gestion de las adquisiciones, los
Estados Miembros reciben cooperacidn técnica sobre:
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+ Aspectos relacionados con la gestioén de la cadena de suministros, como la
estimacion de la demanda, la programacion, las proyecciones y la distribu-
cién y almacenamiento;

+ Aseguramiento de la calidad de productos comprados por medio del Fon-
do Estratégico;

+ Uso racional de medicamentos y otros productos

+ Gestion de donaciones de medicamentos para Enfermedades desatendi-
das,

El impacto del Fondo Estratégico en los precios El Fondo Estratégico es efecti-
vo en la adquisicién de medicamentos a precios competitivos, particularmente
genéricos. La competencia en el mercado farmacéutico ejerce presion negativa
en los precios y mediante la consolidacién regional de demanda y licitaciones
internacionales ha logrado obtener precios asequibles. Asimismo apoya y acom-
pafia a os paises en los procesos de negociacion conjunta de precios Para mayor
informacién visite nuestra pagina Web: www.paho.org/fondoestrategico
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1. Introduccién

En Iberoamérica, al igual que en el resto del mundo, la utilizacién terapéutica de
tejidos humanos donados ha mostrado en las dltimas décadas un crecimiento
significativo. A pesar de que las recomendaciones internacionales han propuesto
a los sistemas de donacién y trasplante trabajar para conseguir condiciones de
autosuficiencia en relacidn a las necesidades asistenciales de cada pais, existen
aun circunstancias en las que la demanda clinica no puede ser satisfecha con los
recursos disponibles en el propio pais. La distribucién de tejidos entre bancos
y servicios de implantes de otros paises, obliga a aplicar medidas de control
que garanticen el cumplimiento del respeto de los principios éticos de la dona-
cién altruista y de un minimo de estandares de calidad que otorguen garantias
para el receptor y para la salud publica. Los paises deben contar con sistemas de
control que garanticen el cumplimiento de las condiciones legales y técnicas de
importacién y exportacion, en base a la participacién e involucramiento activo
de diferentes organismos designados por las distintas autoridades sanitarias de
cada pais. El Ministerio de Salud o la autoridad sanitaria reguladora asi como
el organismo nacional de trasplante, son responsables de la autorizacion de la
importacién o exportacion de tejidos, asi como de la eventual aplicacién de
sanciones. Cada pais definird cudles o cudl es la autoridad sanitaria competente
para llevar a cabo el proceso de autorizacién y control de las importaciones y
exportaciones de tejidos. Sobre la base de que otros aspectos como donacién,
procesamiento, embalaje, identificacién, almacenamiento y distribucién, uni-
dades o centros de implante, sistemas de informacién, biovigilancia y trazabi-
lidad, papel de las autoridades sanitarias competentes estin contemplados en
la recomendacién REC- RCIDT-2007 (7) sobre Guias de Calidad y seguridad
de células y tejidos humanos para implante, la presente recomendacién aborda
especificamente los procesos de importacién- exportacién de tejidos.

2. Objetivo

Establecer criterios comunes en los paises de la Red/Consejo de Donacién y
Trasplante (RCIDT), referentes a la circulacién —importacion, transito y ex-
portacién— de tejidos humanos para su aplicacion en seres humanos. La apli-
cacion y el control de estos criterios minimos, tiene como propésito evitar la
trasmision de enfermedades y el fracaso del injerto, generado por el uso de teji-
dos procedentes de o con destino a, otros paises, asi como evitar la circulacién
innecesaria de tejidos sin autorizacion. Para que un proceso de importacién y
exportacion de tejidos otorgue garantias al receptor, al sistema de donacién y
trasplante y al sistema sanitario, deben registrarse todas las etapas del mismo,
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desde la deteccion de la necesidad, la justificacion de la solicitud para la circula-
cién del tejido, hasta la aplicacidn, el seguimiento y la Biovigilancia.

3. Marco ético y regulatorio

En el marco del reconocimiento de la plena vigencia de los principios rectores
de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y de los principios generales
de la donacién de drganos, tejidos y células, estas recomendaciones deben ser
consideradas en el contexto de:

+ Recomendacién de la RCIDT — 2007 (7) - Guia de Calidad y Seguridad de
Células y Tejidos Humanos para Trasplante.

+ RDC/ANVISA 55/2015 - Buenas Practicas en los tejidos humanos para uso
terapéutico (Boas Praticas em Tecidos Humanos para uso Terapéutico)

+ Directiva 2004/23/CE y Directiva 2015 /566/UE

+ Real Decreto Ley 9/2014 de Espana.

+ RDC/ANVISA 20/2014 -Normativa para el transporte de materiales bio-
l6gicos humanos. (Regulamento sanitdrio para o transporte de materiais
biolégicos humanos).

4. Condiciones generales para la autorizacién de importacion
exportacion de tejidos

La importacién y exportacion de tejidos deberdn ser autorizadas caso a caso por
el Organismo Nacional de Trasplante y por el Ministerio de Salud o la Autoridad
Sanitaria Reguladora competente, de acuerdo a la normativa de cada pais. Para
que ocurra la importacién y la exportacion de tejidos, dichas autoridades deben
asegurarse de que se cumplan los criterios éticos y legales, asi como los criterios
de calificacién de los establecimientos de tejidos y de los servicios de implantes.
Las autoridades también deben tener en cuenta la situacién epidemioldgica del
pais de origen del tejido en relacién a las enfermedades con posibilidad de tras-
misién por implante.

4.1 La importacion de tejidos solo debe ser autorizada ante las siguientes dos
condiciones:

+ no disponibilidad de tejido en establecimientos del propio paisy
+ existencia de beneficio en la utilizacién del tejido a injertar

4.2 La exportacion de tejidos solo debe ser autorizada ante las siguientes dos
condiciones:

+ disponibilidad suficiente en los establecimientos nacionales y
+ existencia de raz6n médica que justifique la exportacion.
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5. Mecanismo de autorizacion para la importacion o exporta-
cion de tejidos

Los establecimientos de tejidos o los servicios de implante debidamente auto-
rizados y registrados en sus respectivos paises deberdn presentar ante el Orga-
nismo Nacional de Trasplante y el Ministerio de Salud o la Autoridad Sanitaria
Reguladora competente, de acuerdo a la normativa de cada pais, la solicitud
justificada de autorizacién para la importacion o exportacién de tejidos. La do-
cumentacion exigida para la autorizacién debe:

+ especificar institucién de origen y destino del tejido,

+ explicitar que los tejidos cumplen con criterios de calidad y seguridad,

+ constatar que el establecimiento de tejidos y el servicio de implante es-
tan debidamente autorizados. El establecimiento de tejidos y/o el servicio
de implante deberan proporcionar la documentacién que acomparne la
solicitud de importacién o exportacién. Los organismos competentes ya
mencionados comunicardn formalmente la autorizacién de importacién
o exportacion a la aduana.

6. Transporte

6.1 ACONDICIONAMIENTO Y ENVASE

Los tejidos humanos a ser transportados deben ser acondicionados de forma
a que preserven su integridad y estabilidad, asi como la seguridad del personal
involucrado y el medio ambiente en el proceso de transporte. Si se hace nece-
sario el control de la temperatura, este pardmetro debera ser considerado en el
proceso de validacion de transporte para asegurar la retencion de las caracteris-
ticas bioldgicas a lo largo de todo el periodo de transporte e incluso una esti-
macién de retardo. El sistema de envasado deberd ser utilizado de acuerdo a las
caracteristicas especificas del material biol6gico transportado. Para los tejidos
humanos debera ser utilizado el diagrama de clasificacion de riesgo aplicado al
transporte de material biol6gico humano en conformidad con las directrices de
la OMS, sin perjuicio de otras normas aplicables especificamente a cada tipo de
tejido y a cada modalidad de transporte.

6.2 ETIQUETADO

Las informaciones contenidas en las etiquetas deben ser legibles, comprensi-
bles, expresadas en el idioma del pais de destino y en inglés, con tinta indeleble,
resistente al agua y sobre un fondo de color de contraste, con las dimensiones
proporcionales al tamafo del paquete, sin perjuicio de otras normas aplicables
especificamente a cada tipo de tejido y a cada modalidad de transporte. El eti-
quetado en el envase terciario (embalaje externo) debe contener al menos:
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+ identificaciéon del remitente y del destinatario, asi como los nimeros de
teléfono para contacto y direccién completa;

+ correcta identificacion del material bioldgico;

+ indicacién del tipo de tejido transportado, cuando aplicable;

+ frases de advertencia, cuando sea aplicable; senalizacién de modo y direc-
cién de apertura, cuando sea aplicable;

+ indicacién de envase aprobado, cuando sea aplicable;

+ indicacién de contactos disponibles 24 (veinticuatro) horas, en caso de ac-
cidentes e incidentes.

Para el transporte que contiene hielo seco, nitrégeno liquido, liquido criogénico,
gas no inflamable u otros materiales de preservacién y conservacién que ofrecen
riesgos durante el proceso de transporte, el embalaje y la senalizacién deben
estar en conformidad con las normas vigentes especificas para el transporte de
materiales considerados peligrosos. En el caso de material bioldégico humano
que no puede ser sometido a la radiacion (rayos X), esta informacién debe estar
claramente indicada en el envase terciario.

6.3 RESPONSABILIDADES EN EL TRANSPORTE

Las responsabilidades del remitente (exportador), el transportista y el destina-
tario (importador), inherentes a cada etapa del proceso de transporte deben ser
definidas y documentadas en instrumento escrito. El remitente es responsable
de acondicionar con seguridad el material a ser transportado de acuerdo con
su tipo y clasificacion. La responsabilidad de la documentacién mencionada al
transporte es del importador / exportador. La autoridad sanitaria competente
podra evaluar, cuando se considere necesario, las condiciones técnicas sanitarias
para el transporte de los tejidos humanos.

6.4 TRAZABILIDAD
La informacién minima requerida para la trazabilidad de origen a destino in-
cluye:

I. Identificacién del centro de obtencién de tejidos:
+ Numero de identificaciéon tnico de la donacién;
+ Fecha de obtencion;
+ Lugar de obtencion;
+ Tipo de donacién: fallecido vivo;
+ Multitejido o tejido especifico.
I1. Identificacién del establecimiento de tejidos:
+ Numero de lote,
+ Numero de particidn (si procede),
+ Nuamero de sub particion (si procede),
+ Fecha de caducidad,
+ Descripcion del tejido: origen, fases de procesamiento o transforma-
cién aplicados, materiales y aditivos que han estado o estdn en contacto
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con los tejidos y que pueden afectar a su calidad y/o seguridad o cuya
presencia debe tenerse en cuenta por razones de seguridad, para las
personas en las que se apliquen.

+ Etiquetado interno y externo del tejido;

+ Identificacién del servicio de implante.

III. Informacién que debe guardar y custodiar el servicio de trasplante:

+ Identificacién del establecimiento de tejido proveedor.

+ Identificacién del responsable de la unidad o centro de aplicacion.

+ Tipo de tejido.

+ Identificacién del producto.

+ Identificacién del receptor o persona en la que se aplica el tejido.

+ Fecha de utilizacién, aplicacion o de descarte y causa de no utilizacién
en este ultimo supuesto.

+ Informe a la autoridad competente y al establecimiento de tejidos.

6.5 SISTEMA DE CODIFICACION
Debe existir un sistema de codificacién que permita la trazabilidad mediante al
menos:

« Identificacion de la donacién.

+ Identificacién del establecimiento de tejidos.
+ Identificacién del producto.

+ Identificacién de subparticién (lote; sublote).

6.6 BIOVIGILANCIA

En cada pais debe existir un sistema de biovigilancia que permita notificar, re-
gistrar y transmitir informacién sobre los efectos adversos graves que puedan
haber influido o pudieran influir en la calidad y seguridad de los tejidos y que
puedan atribuirse a los procesos de obtencién, evaluacién, procesamiento al-
macenamiento y distribuciéon de los tejidos, asi como toda reaccién adversa
grave observada durante o a raiz de la aplicacion clinica de los tejidos, y que
pudiera estar relacionada con su calidad y seguridad. Frente a la notificacién
a la autoridad competente de un evento o reacciéon adversa grave debe exis-
tir comunicacién inmediata entre las autoridades nacionales de biovigilancia y
autoridades nacionales de donacién y trasplante de los paises involucrados. La
comunicacién debe minimamente incluir los siguientes datos extraidos de la
ficha de notificacién:

+ Fecha de notificacién.

+ Fecha de ocurrencia del evento o reaccion adversa grave.
+ Datos personales del notificador.

+ Descripcién general del hecho notificado.

+ Datos institucionales del establecimiento notificador.

+ Individuo afectado: donante o receptor.

+ Cédigo de Identificacién del receptor / donante.
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+ Accién correctiva.
* Accioén preventiva.

6.7 Responsabilidades respecto a la documentacién

Documentos

Institucion de origen
habilitada

Institucién de destino
habilitada

Informaciéon del
donante

Informacién referente
al tejido

Justificativa clinica

Procesamiento

Informe de no
disponibilidad en el
pais importador

Autoridad nacional
Informe que el pais
exportador cuenta con
disponibilidad
Consentimiento del
receptor

Consentimiento de
donaciéon

Organismo de
procuracion\
Establecimiento de
tejidos

Importador
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Exportador

X

Origen del
documento

Autoridad nacional

Autoridad nacional

Organismo de
procuracion\
Establecimiento
de tejidos
Informacién
referente al tejido

Establecimiento de
tejidos

Servicio de
implante

Establecimiento de
tejidos

Autoridad nacional

Autoridad nacional

Servicio de
implante

Organismo de
procuracion\
Establecimiento de
tejidos

Autoridad

nacional\Autoridad
sanitaria aduanera



Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Glosario

Acondicionamiento

Proceso de preparacion o arreglo del tejido y su envase para proteger y preservar
las condiciones durante su transporte hasta el destino final.

Aduana

Ente (oficina) del gobierno que regula las importaciones y las exportaciones de
productos y mercancias en su territorio nacional.

Biovigilancia

Vigilancia o supervisién de las incidencias en calidad y seguridad y los riesgos
de las mismas relacionados con la donacidn, la evaluacién, la obtencion, el pro-
cesamiento, la preservacion, el almacenamiento, la distribucién y la aplicacién
de tejidos humanos. Conjunto de acciones de monitoreo y vigilancia (control)
que cubre todo el ciclo de uso terapéutico de células, tejidos y 6rganos desde la
donacién hasta la evolucion clinica del receptor y el donante vivo, con el fin de
obtener y facilitar informacién sobre eventos y reacciones negativas graves para
prevenir su ocurrencia o recurrencia.

Centro de obtencién

Establecimiento individualizado o perteneciente a una unidad de salud que des-
empena actividades de recogida de tejidos de origen humano.

Distribuciéon

Transporte y suministro de tejidos para ser aplicados en seres humanos.
Donacién

Hecho de donar gratuita y voluntariamente cualquier tejido de origen huma-
no destinados a ser aplicados terapéuticamente en el cuerpo humano. Donante
Cualquier fuente humana viva o muerta, de tejidos. Embalaje (externo) Utili-
zado exclusivamente para la proteccién de la carga en las operaciones de movi-
miento (embarque, desembarque, trasporte) y almacenamiento.

Envase (embalaje primario)

Envoltura, producto o recipiente que estd en contacto directo con el tejido que
contiene y tiene la finalidad de proteccién y conservacion de los tejidos contra
la accién de agentes externos.

Establecimientos de tejidos

Banco de tejidos, unidad de un hospital o cualquier otro centro donde se lleven
a cabo actividades de evaluacién, procesamiento, preservacién, almacenamiento
o distribucién de tejidos humanos después de su obtencién y hasta su utili-
zacién o aplicacién en humanos. El establecimiento de tejidos también puede
estar encargado de la obtencién y evaluacién de tejidos Etiquetado Incluye los
pasos que identifican el tejido, a través de la etiqueta apropiada del contenedor
o envase claramente visible y sin comprometer la informacién relevante de los
tejidos.

Evento adverso grave

Cualquier hecho desfavorable vinculado a la obtencidén, evaluacién, proce-
samiento, almacenamiento y distribucién de tejidos que pueda conducir a la
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transmision de una enfermedad, a la muerte del paciente o a estados que hagan
peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o que puedan dar lugar a hospi-
talizacién o enfermedades o la pueda prolongar. Pueden afectar al donante vivo
y/o receptor.

Exportacién

Proceso que implica la salida de un tejido del pais de origen hacia otro pais.
Importacién

Proceso que implica la introduccién de un tejido procedente de otro pais.
Modalidad de transporte

Distintas formas de mover fisicamente un producto de un lugar a otro. En la
mayoria de los casos las modalidades de transporte son terrestre, maritimo /
fluvial o aéreo.

Procesamiento

Actividad que incluye preparacién, manipulacién, preservacion, y acondiciona-
miento (incluyendo los procesos de inactivacién viral y/o bacteriana, retirada de
agentes y embalaje) de los tejidos destinados a su aplicacién en seres humanos.
Reaccion adversa grave

Efecto o Respuesta inesperada del donante o del receptor, incluida una enfer-
medad transmisible, asociada a la obtencién o a la aplicacion de tejidos en el ser
humano, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que pro-
duzca invalidez o incapacidad o que dé lugar a hospitalizacién o enfermedad o
que las prolongue.

Receptor

Individuo al que se le aplican, recibe tejidos.

Servicio de implante-trasplante

Establecimiento sanitario, unidad hospitalaria o cualquier otra institucién que
lleve a cabo actividades de aplicacion de tejidos humanos en seres humanos.
Sistema de Codificaciéon

Sistema de simbolos que permite garantizar una adecuada identificacién de
cada donacidn y la trazabilidad del tejido de forma inequivoca.

Tejido

Conjunto de células y matriz extra celular organizados para cumplir una fun-
cién determinada.

Validacién

Conjuntos de acciones utilizados para demostrar que los procedimientos ope-
rativos, procesos, actividades o sistemas producen el resultado esperado. Los
ejercicios de validacion se realizan normalmente con arreglo a protocolos pre-
viamente definidos y aprobados que describen prueba y criterios de aceptacion.
Validacion (de transporte)

Evidencia documentada la cual proporciona un alto grado de seguridad que
un proceso especifico de transporte resultard consistentemente en un producto
que redne sus especificaciones pre-determinadas y sus caracteristicas de calidad.
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El trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) constituye el primer tipo
de trasplante celular sobre el que existe prolongada y amplia experiencia. Estd
validado en la préctica clinica y tiene especial indicacion en patologias hema-
to-oncoldgicas y deficiencias medulares severas de diversa etiologia, siendo la
oportunidad del trasplante una de las variables de mas impacto en el resultado
del mismo. La fuente de progenitores hematopoyéticos puede ser la médula dsea
o la sangre periférica de donante vivo, o la sangre de cordén umbilical. Los tras-
plantes con células de donante vivo se pueden clasificar en: TPH autélogo, TPH
alogénico emparentado, TPH alogénico no emparentado, TPH haploidéntico.
El grado de complejidad bioldgica y organizativa en cada uno de ellos es dife-
rente. Cldsicamente se considera conveniente la compatibilidad en 5 loci HLA:
HLA A, B, C, DR y DQ. Cuando existe identidad en ambos alelos se cuenta con
un donante HLA compatible 10/ 10. En el trasplante alogénico el donante ideal
es el donante emparentado que comparte ambos haplotipos del sistema HLA,
conocido como HLA idéntico. Cuando no existe este tipo de donante se realiza
una busqueda de donante no emparentado HLA compatible en una red mun-
dial (Bone Marrow Donor Worldwide - BMDW), que nuclea la informacién de
los donantes de todos los registros del mundo. Los registros y unidades de bus-
queda creados con diferentes modelos organizativos han acumulado experien-
cia en la coordinacién de TPH, cuyas células en muchos casos provienen de do-
nantes de otros paises y trabajan con estindares que contemplan especialmente
la circulacién internacional del material bioldgico donado: médula 6sea, sangre
periférica o sangre de cordén umbilical (World Marrow Donor Association -
WMDA). En los ultimos afios, en aquellos receptores sin donante HLA idéntico
0 en casos en que la urgencia no permita esperar el proceso de busqueda, han
aumentado las indicaciones de TPH haploidéntico. La disponibilidad de donan-
te haploidéntico dentro del nicleo familiar es alta, dado que los progenitores
o los hijos comparten siempre un haplotipo.Cada hermano tiene un 50% de
probabilidades de ser HLA haploidéntico. Esta modalidad de trasplante, con o
sin deplecién de linfocitos T, permite a mds receptores llegar oportunamente
al trasplante. En TPH alogénico el uso de donantes no relacionado contintia
aumentando (5 % anual en 2011-2014), pero menos que en los afios previos
(12 % anual en 2004- 2010). Esto se ve compensado por el uso de donante ha-
ploidéntico que en algunos casos compite con donante no relacionado y sangre
de cord6n umbilical (incremento de 2% anual en 2004-2010 y de 25% en el
periodo 2011- 2014). Passweg, ] R et al. “Hematopoietic Stem Cell Transplan-
tation in Europe 2014: More than 40 000 Transplants Annually” Bone Marrow
Transplantation 51.6 (2016): 786—792. PMC. Web. 16 Dec. 2016. Actualmente
en el mundo disponemos de mas de 29 millones de donantes voluntarios tipi-
ficados y 713015 de unidades de sangre de cordén disponibles para trasplante
(BMDW-Diciembre 2016). Ante esta situacién internacional y considerando las
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tendencias en la indicacién clinica, asi como la necesidad de dar respuesta asis-
tencial a los receptores de todos los paises que integran la RCIDT, actualmente
se puede senalar:

+ resulta necesario que en nuestros paises dispongamos de una unidad de
busqueda de donante de CPH propia o utilicemos otra por acuerdo con
otro pais de la RCIDT, que nos permita gestionar todo el proceso de bus-
queda, desde la etapa preliminar hasta el momento del trasplante.

+ resulta desaconsejable para nuestros paises organizar, gestionar y mante-
ner nuevos Bancos de sangre de cordén umbilical, dado la baja relacién
costo beneficio de aumentar el ndmero de unidades disponibles. Estos
Bancos son estructuras complejas que en todos los casos tienen altos costos
de mantenimiento y funcionamiento.

+ Para que los pacientes accedan a todas las modalidades de trasplante he-
matopoyético no es imprescindible contar en cada pais con un registro de
donantes de células progenitoras hematopoyéticas (CPH).

+ respecto a la oportunidad y conveniencia de organizar nuevos registros
de donantes de CPH, hay que evaluar rigurosamente en cada caso la con-
veniencia de implementar uno propio o de trabajar asociado a otro ya en
actividad y experiencia en la regién, que garantice el cumplimiento de los
criterios técnicos y éticos aceptados internacionalmente.

+ en aquellos casos en que se decida generar un registro propio de donantes
de CPH para incorporar al sistema internacional, es necesario planificar
la incorporacién de los grupos étnicos sub-representados en la Red, para
mejorar las probabilidades de encontrar donantes compatibles para aque-
llos receptores con HLA poco representado a nivel internacional. En los
paises en que no se dispone de todas las alternativas terapéuticas parece
necesario comenzar a desarrollar un plan que dé respuesta a las necesida-
des asistenciales de toda la poblacién. Inicialmente se debieran implemen-
tar los programas de TPH aut6logo, los de TPH alogénico emparentado y
posteriormente los de TPH no emparentado y haploidéntico, en sus dife-
rentes modalidades. Para ello es necesario contar en el pais con equipos de
trasplante autorizados y financiacién adecuada para cubrir los gastos de la
busqueda de donante y del trasplante. Asimismo, es necesario contar con
la infraestructura adecuada y un nimero de camas suficientes para garan-
tizar la oportunidad del trasplante, lo que modifica significativamente los
resultados de sobrevida post trasplante.
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Los representantes de los paises que conforman la RCIDT, reunidos en su XVII
Reunién anual en la Ciudad de Buenos Aires, en fecha 31 de agosto y 1 de sep-
tiembre de 2017, tuvieron conocimiento del Proyecto Global Kidney Exchange
(GKE), tal y como lo presenta su autor, Michael Rees, en reciente publicacién
(1).

Si bien el proyecto se basa en el sistema conocido de “Donacién Pareada de
Rifiones inter-vivo’, en la versién presentada entrafia una actividad que implica
el desplazamiento de potenciales donantes de drganos, asi como pacientes can-
didatos a recibir un trasplante, a través de fronteras internacionales para fines
de donacién y trasplante. Toda vez que involucra (por el momento) al menos
a un pais latinoamericano se hace mandatorio para la RCIDT un anélisis de la
propuesta.

El proyecto, tal como se presenta, describe dos situaciones que asume como un
hecho, y que para fines del GKE incluye dos comunidades de Donante/Recep-
tor que presentan necesidades distintas en cuanto a trasplantes se refiere, y que
buscan solventar.

Por un lado, describen el listado de espera por un rifién en los “paises indus-
trializados”, que segtn el documento, incluye hasta 1/3 de pacientes que esperan
por un 2°. o 3er. trasplante, en su mayoria hiperinmunizados” y aduce que, bajo
el sistema actual, tienen muy poca oportunidad de conseguir un donante en
su pafs. Por el otro lado, describen que existen en naciones sub-desarrolladas,
“pacientes internacionales, sub-servidos”, que necesitan de un trasplante en sus
paises, y teniendo a uno (o varios) donantes emocionalmente relacionados, no
pueden costear un trasplante en sus sistemas. Sugieren entonces, mediante do-
nacién pareada, empatar 2 parejas: una con “incompatibilidad bioldgica”, con
otra que tenga “incompatibilidad financiera” (2) como obstaculos a su trasplan-
te. De esta manera, logran “utilizar el mejor aporte de cada nacién” para solven-
tar el problema.

Dado que el listado de paises que incluyen como participantes, ademds de Nige-
ria, Etiopia e India, menciona al Caribe y a México, la RCIDT toma un posicio-
namiento como ente regional al respecto:

El solo hecho de que el programa se refiera a los potenciales donantes de los pai-
ses “sub-servidos” como un “aporte” (“asset”) en la negociacion, es una afrenta
ala dignidad humana y un abuso hacia los que son mds vulnerables por su posi-
cién socioecondémica. Considerando, que el proyecto GKE, segtin describen los
autores, estd destinado a resolver un problema de los paises industrializados (la
pareja biolégicamente incompatible), no existiria ningtin obstdculo para que,
las naciones industrializadas desarrollen dentro de sus propios paises y Comu-
nidades de Cooperacion, programas de Donacion Pareada y en Cadenas, para
con ello servir al colectivo de sus pacientes nacionales. Naturalmente, la res-
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puesta definitiva estribarfa mas bien en desarrollar al maximo sus programas
de donacién de fuente de Personas Fallecidas en lugar de crear otra fuente de
donacién de vivo.

Para los paises proyectados por los proponentes a participar a esta alianza GKE,
donde se encuentran los pacientes “internacionales empobrecidos y subservi-
dos”, o sea las parejas “financieramente incompatibles” (2), la problemética es
polifacética:

La premisa de la que parte el proyecto GKE, que en los paises descritos los pa-
cientes que tienen un donante vivo no encuentran programas donde ser tras-
plantados, no es correcta. En el pais latinoamericano que incluyen, México, ope-
ran multiples programas puiblicos donde se realizan rutinariamente trasplantes
de fuente donante vivo. Y pricticamente en todos los paises latinoamericanos
operan este tipo de programas de trasplante.

El (o0 los) donante(s) que GKE planifica que la pareja “financieramente incom-
patible” aporte como “activo” (asset) a la alianza, en el programa se concibe
como “emocionalmente relacionado”. En América Latina, la fuente de donacién
inter-vivo tradicionalmente ha sido el Donante Vivo Relacionado, y en las legis-
laciones de varios paises, la donacién fuera de este circulo no estd contemplada
o estd estrictamente regulada. El donante vivo emocionalmente relacionado, tal
como estd contemplado en algunos paises, que incluye personas no relacionadas
genética ni legalmente con los receptores, ha sido tradicionalmente susceptible
de generar situaciones irregulares de relaciones ficticias y de compensacién por
el 6rgano donado, sobre todo en la categoria de “amigos”, y por tanto entraia el
riesgo de comercializacion.

En el pafs industrializado que recibe, resultaria IMPOSIBLE establecer fuera de
duda, el nexo y la verdadera motivacién del presunto donante del pais pobre. En
la opinién de expertos como E. Delmonico y N. Ascher, de la Academia Pontifi-
cia de Ciencias y de la Transplantation Society, un programa de esta naturaleza,
llevado a paises donde existe el riesgo conocido de trafico de 6rganos, es mas
bien irresponsable (4). Sobre esta misma base, la Organizaciéon Mundial de la
Salud también ha criticado duramente el programa GKE.

En la forma planteada, el proyecto GKE entrafa el riesgo, en paises pobres, de
estimular un negocio donde un paciente con Fallo Renal — con el fin de obtener
un trasplante en el “primer mundo” y 5 afios de inmunosupresion gratuitos-,
reclute potenciales donantes no-emparentados que califiquen como “donantes
inmunoldégicamente interesantes” para un paciente hiperinmunizado en EUA.
GKE introduce de esta manera, por primera vez un modelo donde se seduce
al PACIENTE con incentivos, y no al DONANTE, como tradicionalmente ha
sucedido cuando se ofrecen incentivos para obtener 6rganos de donante vivo.
Siguiendo esta linea de pensamiento, en paises donde el “brokering” de 6rganos
histéricamente ha ocurrido con fines de lucro: Un bréker invita sistemdtica-
mente a pacientes con Insuficiencia Renal a obtener los beneficios ya descritos,
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a cambio de que atraiga candidatos/donantes a someterse a exdmenes que los
califiquen para ingresar con su pareja “financieramente incompatible” al pro-
grama GKE.

Ademis de estimular una fuente de donacién intervivo problematica en nues-
tras sociedades, la oferta por parte del pais altamente desarrollado de trasplantar
y dotar gratuitamente de medicamentos inmunosupresores a parejas “sub-ser-
vidas”, desestimula la necesidad en esa sociedad de continuar desarrollando sus
programas de donantes fallecidos, ir retirando progresivamente la carga de la
donacién del Donante vivo, dar una cobertura mucho més amplia a su necesi-
dad de 6rganos, y tender hacia a la autosuficiencia (5).

Finalmente, el proyecto GKE, si bien ofrece seguimiento para el paciente
“sub-servido” durante un periodo en el post-trasplante, no menciona en forma
alguna el seguimiento al Donante que se aportd. Ello contraviene el Principio
#3 de los Principios Guia de la OMS (4), segtn el cual la donacién a partir de
un donante vivo solo se debe realizar, cuando “se obtiene el consentimiento in-
formado y voluntario del donante, se le garantiza la atencién profesional, el se-
guimiento se organiza debidamente y se aplican y supervisan escrupulosamente
los criterios de seleccién de los donantes”. GKE no menciona tampoco en forma
alguna, la asistencia que le brindarfa el pafs industrializado a ese donante, en
caso de desarrollar Insuficiencia Renal en el largo plazo y necesitar terapia renal
sustitutiva dialitica o un trasplante.

Por lo tanto, tomando en cuenta las razones mencionadas, la RCIDT se opone
a que la implementacién del proyecto GKE incluya paises del drea Latinoame-
ricana, y emite el presente pronunciamiento, adoptado por unanimidad por los
delegados oficiales de la RCIDT y los observadores presentes en dicha reunién.

1. M.A.Rees, T.B.Dunn, C.S.Kuhr et al: Kidney Exchange to overcome financial barriers to Kidney
transplantation. Am. Jour. Transpl. 2017;17:782-90

2. A.C.Wisemann, J.S. Gill: Financial incompatibility and Paired Kidney Exchange:Walking a Tigh-
trope or blazing a Trail? Am. Jour. Transpl. 2017; 17:597-98

3. WHO Guiding Principles on Human Cell, Tissue and Organ Transplantation. WHA Resolution
63:22.

4. EL. Delmonico, N.L.Ascher: Opposition to irresponsible Kidney Exchange. Am. Jour. Transpl.
DOI: 101111/ajt14473.

5. Madrid Resolution on Organ Donation and Transplantation. Transplantation 2011: 91 $29-S31.

127



Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante - INCORT

Delegados oficiales

Argentina

D2 M2 del Carmen Bacqué

Bolivia

D. José Luis Valencia

Brasil

D= Rosana Reis Nothen

Chile

D José Luis Rojas Colombia D. Edwin Antonio Cérdenas Villamil
Costa Rica

D. César Augusto Gamboa Pefaranda

Cuba

D. Mario Antonio Enamorado Casanova Ecuador D. Carlos Alberto Velasco En-
riquez El Salvador D. Eduardo Manrique Rodriguez Loza.
Espafia

Da. Beatriz Dominguez-Gil Gonzélez Guatemala D. Luis Pablo Méndez Alborez
México

D. José Salvador Aburto Morales

Nicaragua

D2 Mabel Isabel Sandoval Diaz

Panama

D. Cesar Jeremias Cuero Zambrano

Paraguay

D. Hugo Abelardo Espinoza Cardozo

Peru

Da Luz Esperanza Meza Vargas Portugal D2 Catarina Bolotinha
Republica Dominicana

D. Fernando Morales Billini

Uruguay

D= Milka Bengochea

Y con la participacién de los asesores técnicos, observadores y
ponentes invitados a la reunion:

Argentina

D2 M= Elisa Barone. Jefe Capacitacién Direccién Médica. Presidente Comité
Etico.

INCUCAI D= Liliana Bisigniano. Directora Cientifico Técnica.

INCUCAI D. Sergio Madera. Responsable Relaciones Internacionales.

Brasil

D. Fernando Machado Araujo. Director de Atencién Especializada. Ministerio
de Salud
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El Salvador

D. Pedro Rosalio Escobar Castaneda. Presidente del Consejo Superior de Salud
Publica

Organizacion Panamericana de la Salud.

D2 Maria Dolores Pérez-Rosales. Representante adjunta OPS Brasil

D. Rubén Mayorga Sagastume. Coordinador Subregional del Programa en Sud-
américa OPS

D. Mauricio Beltran Duran. Consultor de Servicios de Sangre y Trasplantes Me-
dicamentos y Tecnologias Sanitarias, Sistemas y Servicios de Salud (MT/HSS)
OPS

Organizaciéon Mundial de la Salud

D. José Ramoén Nuiiez. Director Programa Donacién y Trasplante

TTS/DICG D. Rudolf Garcia-Gallont. Representante

D. Francis L. Delmonico. Embajador de la TTS y Senior Advisor de DICG
Sociedad Iberoamericana de Coordinadores de Trasplante (SICT)

D. Martin Alejandro Torres. Presidente Sociedad de Trasplantes de América La-
tina y del Caribe (STALYC)

D. Francisco Gonzalez. Presidente

Da. Elsa del Carmen Berrios Medina

Asociacion Latinoamericana de Bancos de Tejidos

D. Oscar Schwint. Presidente

Secretaria Permanente RCIDT

D. Eduardo Martin Escobar

D2 Amparo Luengo Calvo
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INCUCAI

El Registro Regional de Donacién y Trasplante (DONASUR) fue presentado en
el ano 2011 en Reunién de Ministros de Salud del MERCOSUR por la Comisién
Intergubernamental de Donacién y Trasplantes (CIDT) y fue aprobado por los
titulares de las carteras sanitarias de cada uno de los paises miembros.
Originalmente fue pensado como registro de la actividad de donacién y tras-
plante de los paises del Mercosur y asociados, pero progresivamente se ha exten-
dido a los paises de América Central, Caribe y América del Sur. En la actualidad,
participan del Registro MERCOSUR de Donacién y Trasplante: Argentina, Bo-
livia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, México, Panam4, Paraguay,
Pert, Uruguay y Venezuela. Se trata de un proyecto regional para la recoleccién
y publicacién de informacién oficial de la actividad de donacién y trasplante.
Su creacién permite comparar informacién entre paises, unificar criterios y len-
guajes, y garantizar transparencia y seguridad en los procesos.

Entre los objetivos generales de DONASUR estdn registrar, monitorear y evaluar
la informacién relativa a la actividad de donacién y trasplante; realizar analisis
a través de informacion confiable y segura, con el objeto de ayudar a la toma de
decisiones para el fortalecimiento de la regién en materia de trasplantes y tam-
bién con fines cientificos; contribuir al fortalecimiento de los registros locales de
los paises miembros mediante la participacion en el registro regional; posibilitar
la instrumentacién de listas de espera regionales de emergencia para hacer posi-
ble la resolucién de las mismas; y poner a disposicion de los paises miembros y
de la comunidad internacional en general la informacién oficial de la actividad
de donacién y trasplante de la regién y facilitar el intercambio de informacién
con otros registros del mundo. Es por ello que una de las principales estrategias
de DONASUR es fomentar y fortalecer la creacién de registros nacionales basa-
dos en normativas claras que permitan su trazabilidad y biovigilancia y garanti-
cen la confiabilidad y disponibilidad de la informacién.

DONASUR cuenta con registros de donantes fallecidos de érganos y tejidos, re-
gistros de donantes vivos, registros de trasplantes de érganos y tejidos y registros
de instituciones generadoras de donantes, de trasplante y bancos. Cada evento
en el sistema se registra individualmente con datos anonimizados y puede ser
seguido en cada una de sus etapas. Esta flexibilidad permite obtener dindmi-
camente la trazabilidad de los registros con informacién de la procuracién u
origen de cada dérgano o tejido trasplantado. También se puede obtener infor-
macién de las variables con las que cuentan los registros (causas de muerte,
fechas, tipo de donante, procedencia, georreferenciacién de instituciones, tipos
de trasplantes, vinculo — en el caso de donantes vivos-, datos demogréficos y de
desarrollo de los paises, etc.).
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Cumpliendo con los objetivos iniciales de DONASUR surgi6 la idea de elaborar
un informe regional como una etapa fundamental dentro del proyecto general
del registro. Con el apoyo de la Organizacién Panamericana de la Salud OPS,
en la reunién de noviembre de 2016 en Costa Rica, los paises participantes se
comprometieron a completar, consolidar y certificar los datos del registro para
avanzar principalmente en la confeccién del informe regional, poniendo énfasis
en la necesidad del trabajo conjunto brindando oportunidades de participacion
y colaboracion.

Como resultado de ese compromiso, en el mes de septiembre pasado DONA-
SUR gener6 el primer informe preliminar regional, en el que se muestran los
datos consolidados de la actividad de donacién y trasplante de todos los pai-
ses participantes entre los afios 2014 y 2016. Si bien varios paises aportaron su
informacién a partir del afio 2005, se consensué elaborar el primer informe
regional con datos consolidados de estos ultimos tres afios. El informe fue en-
teramente producido con los datos registrados en DONASUR y oportunamen-
te certificados por los organismos nacionales con competencia en la materia.
DONASUR es una herramienta estratégica fundamental, resultado del esfuerzo
y compromiso de los paises miembros, que contribuye a la transparencia, traza-
bilidad y equidad de toda la actividad en la regién.

Informe DONASUR INCUCAI

La enfermedad renal crénica se manifiesta como una entidad en continuo incre-
mento a nivel mundial. Se comprueba un progresivo aumento de la prevalencia
de pacientes que requieren tratamiento sustitutivo de la funcién renal con alto
impacto sobre la carga de enfermedad de la poblacién, afectando alrededor del
10% de la poblacién mundial.

En América Latina de acuerdo al reporte del Registro de la Sociedad Latinoame-
ricana de Nefrologia e Hipertensién, ha ido aumentando en forma constante la
prevalencia del tratamiento sustitutivo de la enfermedad renal con una accesi-
bilidad diferente entre los paises, revelando tasas que oscilan desde indices por
debajo de 500 pacientes PMH hasta mayores a 1000 PMH.

En Latino América la diabetes, hipertensiéon y obesidad son condiciones alta-
mente prevalentes que aumenta la comorbilidad de la enfermedad renal, lo que
justifica la necesidad de generar planificaciones sanitarias integrales que abar-
quen programas de deteccién oportuna y prevencidn para disminuir la inciden-
cia de esta enfermedad.

La evolucion del nimero de pacientes que reciben tratamiento sustitutivo de-
muestra una significativa prevalencia de la modalidad hemodidlisis compara-
tivamente con la didlisis peritoneal y el trasplante. Cabe destacar que los altos
costos del tratamiento de reemplazo renal obligan a considerar la enfermedad
renal como una prioridad en salud publica.

Si bien esta regién de América se caracteriza por la tendencia progresiva a au-
mentar la tasa de trasplante, existe una amplia diferencia entre los distintos
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paises, lo que revela dificultad en el acceso a esta terapia. La tasa de donacién
constituye el factor mds importante para definir la accesibilidad al trasplante.
Actualmente la OMS considera criticas las donaciones tanto de personas vivas
como fallecidas para que las naciones puedan alcanzar la autosuficiencia en
trasplante.

La autosuficiencia en un pais se logra cuando se genera 1 donante cada 200 fa-
llecidos (0,5%). Si bien no existe un pais que haya alcanzado la autosuficiencia,
Espana revela un indice de 0,47 % y en Latinoamérica la dispersion es muy alta,
con valores que demuestran los esfuerzos que deben realizarse para implemen-
tar a nivel sanitario programas que alcancen esta meta.

Un enfoque posible para evaluar la autosuficiencia es buscar un indice basado
en la lista de espera real de cada pais, las cuales varian en término de frecuencia
relacionada a la prevalencia en didlisis composicién del grupo etario y causa
de enfermedad renal. De esta forma se propone el Indice de Autosuficiencia en
Trasplante Renal (IATR) que es conceptualmente un indicador dindmico ya que
debe calcularse periédicamente, como minimo anualmente, y se define como la
tasa de trasplante renal necesario para detener el crecimiento de la lista de espe-
ra (IATR-O) o para descender en un 10% la misma (IATR-10)

Las ecuaciones serian las siguientes:

+ TATR-0 = IngLE / (Pobl /106)
+ TATR-10 = (((LETot — IngLE) x 0,1) + IngLE) / (Pobl /106)

Ing.LE = ingresos a LE en un periodo determinado; Pobl: es la poblacién ajus-
tada al periodo a estudiar. LE.Tot: son los casos totales en lista de espera en el
periodo determinado.

Persisten grandes desafios sanitarios para lograr un tratamiento éptimo para la
insuficiencia renal crénica en su dltima etapa.

Las politicas sanitarias destinadas a garantizar la cobertura universal de tras-
plante deben atender con especial atencién las enfermedades crénicas.
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Ochoa Milyusy!, Merck Belen?, Villar Vicente®, Garcia Damian®, Ciangherotti
Carlos®.

"Programa de Doctorado en Ciencias de la Salud, Departamento de Cirugia,
Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad CEU Cardenal Herrera, Valen-
cia, Espana. *Departamento de Cirugia, Facultad de Ciencias de la Salud, Uni-
versidad CEU Cardenal Herrera, Valencia, Espafa. *Departamento de Ciencias
Biomédicas, Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad CEU Cardenal Her-
rera, Valencia, Espana. ‘Departamento de Cirugia, Universidad Auténoma de
Madrid, Madrid, Espafia. “Unidad de Neuropéptidos, Facultad de Farmacia,
Universidad Central de Venezuela, Caracas, Venezuela.

Resumen:

Actualmente la terapia celular es considerada como promisoria para el trata-
miento de diversas patologias y condiciones, tales como: el cdncer, la enferme-
dad intestinal inflamatoria, las lesiones articulares inflamatorias, entre otras. El
desarrollo de esta novedosa estrategia contribuird a ofrecer oportunidades para
algunas enfermedades que hasta el momento carecen de tratamiento o que el
existente es poco eficaz, lo que conduce a un elevado interés para la investi-
gacion cientifica y al establecimiento de normas y politicas, de cardcter bioético
y de calidad, que garanticen el desarrollo y el uso apropiado de este tipo de
intervencion. En vista de que los organismos regulatorios de los diversos paises
rigen la elaboracién y el cumplimiento de las normativas relacionadas a la ter-
apéutica médica, principalmente de acuerdo a la seguridad, las necesidades san-
itarias, la idiosincrasia, la tecnologia, entre otros aspectos nacionales, existen
diferentes visiones reglamentarias en cuanto al desarrollo y la utilizacién de la
terapia con células madre. Por esta razén en este trabajo se buscan similitudes
en la normativa referente a la investigacion y aplicacién de la terapia celular en
el ambito de los paises iberoamericanos de la Red/Consejo Iberoamericano de
Donacién y Trasplante (RCIDT) y en los pertenecientes a la Unién Europea
(UE) para realizar propuestas de unificacion de la legislacién, como base para
lograr una armonizacién regulatoria, que permita un mejor desarrollo, produc-
cién, comercializacion y aplicacion de esta terapia. El estudio consistié en un
analisis descriptivo de las variables seleccionadas a través de célculo de frecuen-
cias y tablas de contingencia. También se ha utilizado un anélisis de contenido
de las definiciones de algunos términos presentes en las normativas. Se empled
una ficha evaluativa, como instrumento de medicién de las variables. Los re-
sultados sugieren la fuerte necesidad de implementar instrumentos legislativos
actuales en la region, asi como sienta las bases para la realizacion de propues-
tas armonizadas para lograr normativas que permitan mayor similitud entre
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Iberoamérica y la Unién Europea, de modo que contribuya a mejorar la fluidez
en cuanto a los procesos legales.
Palabras clave: Terapia celular, células madre, regulacion, terminologia.

Introducciéon

Desde su descubrimiento hasta su desarrollo y utilizacién como productos ter-
apéuticos, las células madre han sido objeto de controversias y debates, prin-
cipalmente vinculadas a los asuntos éticos asociados a los pacientes, a los do-
nadores, a los métodos de obtencién o sencillamente a la visién de la célula
como “una cosa” (Moya, 2012; Bergel, 2013). En los tltimos afios se ha produci-
do un gran avance en los conocimientos relacionados con las diferentes ramas
biomédicas, entre ellas, la biologia celular. Este hecho ha provocado que una
nueva drea, la medicina regenerativa, haya adquirido una gran relevancia en la
actualidad (Mao y Monney, 2015). Los medicamentos de terapia avanzada rep-
resentan la mayoria de las estrategias de la medicina regenerativa, esto incluye
la terapia con células madre (Pham, 2016). Segtn la Agencia Europea de Me-
dicamentos (EMA), la terapia celular se refiere a la administraciéon de productos
que contienen células o tejidos que han sido manipulados para cambiar sus car-
acteristicas bioldgicas o células o tejidos no destinados a ser utilizados para las
mismas funciones esenciales en el cuerpo, pueden usarse para curar, diagnos-
ticar o prevenir enfermedades (EMA, 2017). Este tipo de terapia ha tenido un
gran desarrollo de la mano con los avances de la tecnologia de la biologia celular
y molecular, siendo sus principales aplicaciones: los desérdenes, las lesiones ar-
ticulares, hematopoyéticos, las enfermedades intestinales inflamatorias, cancer,
diabetes, trasplante de condrocitos, entre otras (Teo, 2010; Pham, 2016), esto a
su vez guarda relacidon con el reciente y significativo aumento de los estudios
clinicos que envuelven a la terapia con células madre (Ki mmelman y col., 2016).
A pesar de este escenario, la entrada de estos medicamentos al mercado ha sido
escasa, solo unos cuantos productos desde el afio 1997 hasta el 2015 han sido
aprobados por varios organismos regulatorios, tales como la Administracién
de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y la EMA (George,
2011; Pham, 2016).

Una de las posibles limitaciones tanto para el desarrollo de la terapia celular
como para su registro y comercializacion, implica el establecimiento de nor-
mativas y exigencias regulatorias adecuadas y actualizadas, de manera que se
garantice el control, la calidad, la eficacia, la seguridad, la publicidad, entre otros
aspectos regulatorios. En este sentido, en los dltimos anos, algunos organismos
internacionales o regionales, tal como la UE han dado una notable evolucién
de las normativas regulatorias sobre el uso de células madre, principalmente
en virtud de mejorar la seguridad y eficacia (Ferry, 2017), sin embargo, otros
aspectos como los conceptuales, éticos y publicitarios han sido menos tomados
en cuenta. Lo discutido en la revisién de Anz (2016) sugiere la necesidad de una
coordinacién entre la investigacion cientifica y los asuntos regulatorios a nivel
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mundial con el propésito de lograr una armonizacién de las normativas, di-
rectrices, reglamentos y mecanismos para la adopcién simultdnea en diferentes
paises. Existen varios aspectos conceptuales dentro de la legislacion de la terapia
celular que deber ser tomados en cuenta para la unificacion o la armonizacién
de las normativas. Hay que tomar en cuenta que las definiciones claras con-
tribuyen al entendimiento y a la aplicacion global de la regulacion.

Uno de los aspectos importantes en relacién a la investigacién y al establec-
imiento de las normativas regulatorias se refiere a la ética y la bioética. Los or-
ganismos regulatorios deben discutir, establecer y vigilar el cumplimiento de
estos aspectos. Las directrices de los documentos han permitido construir bases
éticas solidas para la investigacion en células madre, tal es el caso de la reciente
guifa de la International Society for Stem Cell Research, ISSCR (Kimmelman y
col. 2016). Cabe destacar la existencia de varios principios éticos que contun-
dentemente han sido tomados en cuenta en la investigacién y desarrollo de pro-
ductos farmacéuticos. Un ejemplo interesante es que plasma Rendtorff (2000),
en donde senala que tanto el cuerpo humano como sus partes pueden verse
como algo que afirma su dignidad, como una expresion de la persona humana
y de lo que especificamente es propio del hombre, esto se traduce en un exhorto
al respeto, donde respetar el cuerpo y a sus partes es respetar la dignidad hu-
mana (Rendtorff, 2000; Bergel, 2013). Sin embargo, es bien cierto que esto ha
sido controversial, sobre todo cuando se intenta abarcar todos los productos
derivados de humanos, tales como las células madre y transformadas.

En este trabajo se pretende conocer el estado de la terapia celular en cuanto a
algunos aspectos regulatorios, conceptuales, éticos y publicitarios de los paises
pertenecientes ala RCIDT y de la UE, para ello se evaluaron varias normativas y
documentos legislativos y regulatorios pertenecientes a la UE, especialmente Es-
paiia, asi como también de los paises de la RCIDT y de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS). Estos conocimientos podrian sentar las bases para la armo-
nizacion regulatoria en las regiones y subregiones de estudio, asi como, también
mejorar las deficiencias y vacios en el control de los procesos de implantacion
de las terapias celulares.

Metodologia

La revisién se limit6 a la legislacién existente relacionada al tema en el 4mbito
territorial entre el afio 1980 y el 2015. Para alcanzar los objetivos se realiz6 un
analisis de tipo descriptivo de las variables seleccionadas a través de cdlculo de
frecuencias, de tablas de contingencia y de diversos tipos de graficos y figuras.
Para el estudio de los aspectos conceptuales, se realizé un analisis del conteni-
do de las definiciones de algunos de los términos vinculados al conocimiento
de la terapia celular y de las células madre, este andlisis se enmarcé en cuatro
categorias: la caracterizacidn de las normas, el objetivo de la regulacién, los trat-
amientos médicos y las consideraciones éticas y publicitarias. Para esto se em-
pled una ficha evaluativa validada por un comité de expertos como instrumento
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de medicion. Espania fue establecida como pais de referencia por ser miembro
de ambos organismos, la UE! y la RICDT?. Adicionalmente, se emple6 algunos
documentos procedentes de la OMS, que establecen algunos lineamientos y
directrices que afectan a todos sus paises miembros. En la tabla I se indican
las normas y documentos considerados en este trabajo. Los datos recolectados
fueron analizados con el paquete estadistico SPSS, versién 20.0 bajo la técnica
“andlisis de contenido”.

Tabla I. Normativas, leyes y documentos incluidos en el estudio

PROCEDEN- NORMAS
CIA
Argentina + Ley 24.193. Ley de Trasplante de Organos
y Tejidos (1993). Texto actualizado por Ley
26.066.

* Ley 26.066. Ley de Trasplante de Organos y
Tejidos (2005). Modificacion de la Ley 24.193.

RCIDT
Bolivia Ley n° 1.716. Ley de donacion y trasplante de
6rganos, células y tejidos del 5 de noviembre
de 1996.
Brasil Decreto 2.268 de 30 de junio de 1997. Regula

la Ley N° 9.434, de 4 de febrero de 1997, que
prevé la extraccién de érganos, tejidos y par-
tes del cuerpo para el trasplante y la orden de
tratamiento, entre otras disposiciones.

Chile Reglamento de la Ley n° 19.451, que establece
normas sobre trasplantes y donacién de érga-
nos. Dto. n° 656, de 1996.

1 Los paises miembros de la Unién Europea cuando se realiza este estudio son Alemania, Aus-
tria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Bajos,
Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Rumania y Suecia.

2 Los paises que forman parte de la RCIDT son Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Cos-
ta Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Pana-
md, Paraguay, Peru, Reptiblica Dominicana, Uruguay y Venezuela.
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PROCEDEN-
CIA

Colombia » Decreto n° 2493 de 2004 (agosto 4) por el
cual se reglamentan parcialmente las leyes 92
de 1979y 73 de 1988, en relacién con los com-
ponentes anatémicos.

* Ley n° 919 de 22 de diciembre de 2004 por
medio de la cual se prohibe la comercializa-
ciéon de componentes anatémicos humanos
para trasplante y se tipifica como delito su
trafico.

+ Decreto Oficial N° 46.154 de 17 de enero de
2006. Manual de Buenas Practicas para Ban-
cos de Tejidos y de Médula Osea y se dictan
otras disposiciones.

Costa Rica N° 7409, la Asamblea Legislativa de la Repu-
blica de Costa Rica decreta: autorizacion para
trasplantar 6rganos y materiales anatémicos
humanos (1994).

Cuba Reglamento de la Ley de la Salud Publica. Ga-
ceta Oficial de la Republica de Cuba, Edicion
ordinaria, La Habana, lunes 22 de febrero de
1988, afio LXXXVI.

RCIDT Ecuador

* Ley Organica de Donacioén y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células, Publicada en el Re-
gistro Oficial N° 398 del 4 de marzo de 2011
* Reglamento General a la Ley Organica de
Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células. Registro Oficial N° 745 - viernes 13 de
julio de 2012.

El Salvador Decreto n° 291. Ley de Trasplantes de Orga-
nos y Tejidos (2001).

Guatemala Decreto n° 91-96. Ley para la disposicion de
organos y tejidos humanos (1996).

Honduras Decreto n° 131. Ley de trasplante y extraccion
de drganos y tejidos humanos (1982)

México Reglamento de la Ley General de Salud en ma-
teria de Trasplantes. Nuevo Reglamento publi-
cado en el Diario Oficial de la Federacién el 26
de marzo de 2014.

Nicaragua Ley de Donacién y Trasplante de Organos, Te-
jidos y Células para seres humanos (2013).

Panama Ley n° 3 de 8 de febrero de 2010. Ley General
de trasplantes de componentes anatémicos.
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PROCEDEN-
CIA

Paraguay Ley n° 1.246 de Trasplantes de Organos y Teji-
dos Anatémicos Humanos (1998)

Pert Ley n° 28.189. Ley General de donacién y tras-
plante de érganos y/o tejidos humanos (2004).

Replblica Domini- Ley 329-98 de Donacién de Organos y Tejidos
cana Humanos.

RCIDT Uruguay * Ley N° 17.668, Trasplantes de 6rganos y te-
jidos, modificacion de la ley N° 14.005 (2003).
+ Decreto 160/006 por el que se establecen
normas de control, calidad y seguridad para
el trasplante de las células y tejidos humanos
(2006). * Ley N° 18.968, Donacién y Trasplante
de Células, Organos y Tejidos, modificacién de
la ley n° 14.005 (2012).

Venezuela Gaceta Oficial N° 39.808 del 25 de noviembre
de 2011. Ley sobre donacién y trasplante de
organos, tejidos y células en seres humanos.

RCIDT Declaracién de Quito sobre Terapias celulares
sin evidencia demostrada, 2012.

+ Directiva 2004/23/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 re-
lativa al establecimiento de normas de calidad
y de seguridad para la donacién, la obtencién,
la evaluacién, el procesamiento, la preserva-
cioén, el almacenamiento y la distribucién de
células y tejidos humanos.

+ Directiva 2009/120/CE de la Comisi6én de 14
: de septiembre de 2009 que modifica la Direc-
UNION tiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
EUROPEA Consejo, por la que se establece un cédigo co-
munitario sobre medicamentos para uso hu-
mano, en lo que se refiere a los medicamentos

de terapia avanzada.

* Directiva 2015/565 de la Comisién de 8 de
abril de 2015 por la que se modifica la Direc-
tiva 2006/86/CE en lo relativo a determinados
requisitos técnicos para la codificacién de cé-
lulas y tejidos humanos.

+ Directiva 2015/566 de la Comisién de 8 de
abril de 2015 por la que se aplica la Directiva
2004/23/CE en lo que se refiere a los procedi-
mientos de verificacién de la equivalencia de
las normas de calidad y seguridad de las célu-
las y los tejidos importados.
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+ Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacién
biomédica.

* Real Decreto 1825/2009, de 27 de noviem-
bre, por el que se aprueba el Estatuto de la
Organizacion Nacional de Trasplantes.

» Orden SAS/1144/2010, de 3 de mayo, por la
que se modifica el Anexo | del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por la que se
regula el procedimiento de autorizacién, re-
gistro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente, en lo que se refiere a medica-
mentos de terapia avanzada.

+ Orden SS1/2512/2013, de 18 de diciembre,
por la que se regula el procedimiento de au-
torizacién para la realizacion de actividades
de promocion y publicidad de la donacion de
células y tejidos humanos.

*» Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el
que se regula la autorizacién de medicamen-
tos de terapia avanzada de fabricacién no in-
dustrial.

+ Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por
el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacién, la obtencién, la
evaluacion, el procesamiento, la preservacién,
el almacenamiento y la distribucién de células
y tejidos humanos y se aprueban las normas
de coordinacién y funcionamiento para su uso
en humanos.

+ Declaracién de Estambul sobre el trafico de
organos y el turismo de trasplantes, 2008.

* Principios rectores de la OMS sobre tras-
plante de células, tejidos y érganos humanos,
2010.

La caracterizacion de las normas se enfocé en la relacién de procedencia y el
tiempo de establecimiento de la regulacion. En la investigacién se han consid-
erado 38 documentos de orden reglamentario o normativo, en concreto el 68,4
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% pertenecen al 4mbito de la RCIDT, el 15,8 % son regulaciones espaiiolas, el
10,5 % proceden de la UE y el 5,3 % de la OMS. El curso temporal del establec-
imiento de las normativas ha sido lento, sin embargo, a partir del 2004 se hay un
repunte legislativo (figura 1). La regulacién mds antigua de todas las analizadas
procede de Honduras y es del afio 1982°. Observando el tiempo que tienen las
normas segun su lugar de procedencia, se pone de manifiesto que hay un retraso
claro en el proceso de elaboracién legislativa de Iberoamérica respecto a la pro-
duccién normativa que se ha realizado en Espana, en la UE y en los organismos
internacionales (figura 2). Alrededor de un 70 % de la regulacién iberoameri-
cana es anterior al ano 2007, mientras que las demds regiones presentan regu-
laciones mds recientes. Cuando se regula a escala estatal, se hace mayoritaria-
mente a través de textos con rango de ley (en el 61,3 % de los casos) y en menor
medida con normas de tipo reglamentario (en el 38,7 % de los casos).

Figura I. Aiios de elaboracién de las normas del estudio
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3 En el caso de Argentina se ha utilizado en el estudio una ley de 1993 y una modificacién de
parte de esa ley de 2005; se ha considerado el afio 2005 como aflo de referencia para tratar la
antigiiedad de la ley.
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Figura II. Afios en que se elaboran las normas segtin su procedencia

* 1 norma de 1982
* 1 norma de 1988

RCIDT * 7 normas entre 1993y 1998
* 8 normas entre 2001 y 2006

. * 3 normas entre 2007 y 2010
Espaha + 3 normas entre 2013y 2014

* 1 norma de 2004
UE * 1 norma de 2009
* 2 normas en 2005

* 1 norma de 2008

ol
* 1 norma de 2010

En general, las normativas estin destinadas a regular sobre cuatro objetivos
vinculados a la terapia, los cuales se deducen de su titulo: los componentes
anatémicos, los 6rganos, los tejidos y las células (figura 3). Cuando se analiza
cada uno de esos objetivos en funcién de la zona geografica de la que procede la
norma, se observa que existen diferencias interesantes (tabla II): s6lo los paises
de la RCIDT se han ocupado de regular sobre componentes anatémicos; en el
caso de la célula como objetivo, las directivas europeas son las que mads las reg-
ulan, representando un 75 %; los paises de la RCIDT se enfocan mds en regular
los 6rganos y tejidos (73,1 % respectivamente) que regular en las células (34,6
%), lo que marca una diferencia sustancial respecto a las normativas europeas
e internacionales.

Figura III. Objetivo de la regularizacién de la norma
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Tabla II. Objetivo de las normas segtn la zona de procedencia

N % N % N % N %
Tejidos 19 731 3 50,0 3 75,0 1 50,0
Organos 19 73,0 1 16,7 0 0,0 2 100
Células 9 34,6 3 50,0 3 75,0 1 50
Componentes 4 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0
anatémicos
Otros 3 11,5 3 50,0 1 25,0 0 0,0

En el sentido de conocer la precisién conceptual y de homogeneidad en la uti-
lizaci6n de los términos entre los objetivos deducidos del titulo con lo que se abor-
da sus contenidos, los resultados de coincidencia, contextualizacién y tratamiento
de esos términos se resumen a continuacién: El término componentes anatémi-
cos aparece en el 44,7 % de las normas del estudio, pero sélo un 23,5 % de las
normas la sefiala como objetivo segtin su titulo. De manera interesante en el 64,7
% de estas normas se cita el trasplante de componentes anatémicos y en el 58,8 %
la donacién de componentes anatémicos, desde el punto de vista de la definicién,
hay coincidencia terminolégica en la mayoria de las normas y se ha utilizado a lo
largo de todo el periodo analizado, principalmente en Iberoamérica. En el caso del
término érganos aparece en el 92,1 % de las normas del estudio, representando un
62,9 % de las normas que tiene el término como objeto de regulacién en el titulo,
asimismo en el 88,6 % de estas normas se cita la donacién de 6rganos y en el 82,9
% el trasplante de 6rganos. Para el término 6rgano se emplean dos acepciones
para su definicién y se ha utilizado a lo largo de todo el periodo analizado, en to-
das las normativas iberoamericanas y de organismos internacionales y en el 83,3
% de las espariolas. Por otro lado, el término tejidos se utiliza en el 94,7 % de las
normas del estudio, de las cuales el 72,2 % lo utiliza como objeto de regulacién,
aunque en el 91,7 % de estas normas se cita la donacién de tejidos y en el 86,1 %
el trasplante de tejidos. El término es definido a través de varias acepciones y es
utilizado a lo largo de todo el periodo analizado, en todas las normativas espafio-
las, europeas e internacionales y en el 92,3 % de las iberoamericanas. Por tltimo,
el término células se utiliza en el 71,1 % de las normas del estudio, estando en un
59,3 % de las normas como objeto segin su titulo, en el 74,1 % de estas normas
se cita la donacién de células y en el 63 % la obtencién de células. Asimismo, en el
55,6 % de las normas se cita a las células progenitoras hematopoyéticas, en el 51,9
% se cita la trazabilidad de las células, en el 33,3 % a las células madre yen el 11,1
% se nombra el trasplante de células madre. De manera importante se observé
que mas de la mitad de las normativas con glosarios no definen el término y se
utiliza principalmente en los dltimos diez afos en todas las normativas espafolas
y europeas y en el 61,5 % de las iberoamericanas. Es importante mencionar que,
en virtud de aclarar la terminologia, solamente el 50 % de las normas del estudio
incluyen un glosario con definiciones detalladas de los conceptos que se utilizan.
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En cuanto a los tratamientos médicos, los términos relacionados con los pro-
cedimientos que se han abordado en la investigaciéon han sido: terapias celu-
lares, leucemia, tratamientos de medula ésea, enfermedades neurodegenerativas
e ingenieria tisular. En el 71 % de las normativas analizadas se ha tratado espe-
cificamente alguno de estos métodos concernientes a tratamientos con células
madre; concretamente, en el 44,7 % de los textos se han encontrado referencias
a un tratamiento, en el 21 % a dos de los tratamientos y en el 5,3 % de los textos
atres de los tratamientos abordados. Teniendo en cuenta la zona de procedencia
de la regulacidn, en el 83,3 % de las normas espaiiolas, en el 75 % de las europe-
as, en el 73,1 % de las procedentes de Iberoamérica y en ninguna de las normati-
vas de organismos internacionales se han abordado los tratamientos con células
madre que se han considerado en el estudio (figura 4).

Tomando en cuenta el afo de elaboracién de las normas, desde el ano 2000 casi
se ha duplicado la proporcién de normativas publicadas que incluyen en sus
regulaciones alguno de los tratamientos con células madre considerados en el
estudio, pasando de un 44,4 % antes de 2000 a un 78,6 % a partir de 2000 (tabla
I10).

Respecto a las consideraciones éticas, en el 60.5 % de las redacciones de las nor-
mas se tienen en cuenta atenciones a las buenas précticas. Hay que destacar
que todos los lineamientos internacionales y el 61,5 % de las iberoamericanas
incluyen los aspectos bioéticos frente al 50 % de las espafiolas y 25 % de las eu-
ropeas que los consideran. Al analizar la inclusién de los aspectos éticos dentro
de la regulacién por aifio, se observo que hasta el afio 2000 lo recogen el 33,3
% de las normas y a partir del afio 2000 el 67,9 % de ellas. Otra consideracién
intimamente relacionada con la ética se refiere a la publicidad, se evalué ambos,
los efectos positivo o negativo que esa actividad puede tener en el drea. En el
efecto positivo, se consider6 las medidas publicitarias que favorecen la donacién
o los trasplantes y en el efecto negativo se analiz6 si la normativa protege ante
promociones o publicitaciones engafiosas que se vinculen con estas practicas
sanitarias. Este tema estd poco recogido en las regulaciones, un 47,4 % han plas-
mado los efectos positivos en sus textos y solamente un 7,9 % se han ocupado
de regular sobre los efectos negativos. En el andlisis de relacién entre las zonas de
procedencia de las normas y los aspectos publicitarios, s6lo la OMS ha incluido
estos aspectos dentro de sus lineamientos, lo que contrasta con la presencia en
un 50 % de inclusidn en las normas europeas e iberoamericanas y un 25% en las
directivas europeas (tabla IV). En concreto, sobre la publicidad engafosa solo
se ha regulado en un tercio de los reglamentos espanoles y en la Declaracion de
Quito de la RCIDT. Considerando la antigiiedad de las normas, el 77,8 % de
las normas previas al ano 2000 no se ocupaban de regular sobre publicidad y a
partir de ese ano el 53,6 % de las normativas han incluido este aspecto en sus
textos (tabla V).
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Discusion

Sin lugar a dudas la terapia celular es una alternativa promisoria para el trat-
amiento de diversas patologias de importancia en la salud ptblica mundial
(Teo y Vallier, 2010). La investigacion y el desarrollo preclinico y clinico de
los productos basados en células, ha tenido un gran auge en los dltimos afos
(Pham, 2016), lo cual se ha visto reflejado en el establecimiento de sistemas
regulatorios basados en normativas que contienen los aspectos legales sobre:
la investigacion, el desarrollo tecnoldgico, la seguridad y eficacia, los aspectos
éticos, la produccidn, el aseguramiento de la calidad, la comercializacién y
la vigilancia de este tipo de productos de terapia avanzada (Anz y col., 2016,
Anz, 2016, Larios, 2016). Sin embargo, algunos autores sefialan en sus publi-
caciones que a medida que aumenta el conocimiento y los avances cientificos
en el contexto de las células madre, se generan conflictos, vacios y retos legisla-
tivos para su uso (Larios, 2006; Medina, 2011; Vidal, 2013). Los resultados del
andlisis de las normas y legislaciones de los paises de la EU y la RIDCT mues-
tran que sélo algunos de los textos mds actuales consideran de manera sé6lida
estos aspectos legales, de hecho, en la region latinoamericana fue notoria la
falta de claridad del objetivo legislativo en lo concerniente a la terapia celular.
Uno de los mayores retos regulatorios estd vinculado con los aspectos técnicos
y conceptuales de las diferentes normativas de la regién en estudio, esto fue
observado incluso en la utilizacién de algunos términos basicos como terapia
celular, células madre, 6rganos, tejidos, componentes anatémicos, ingenieria
tisular, entre otros, en donde el uso discrecional o la no mencién terminoldgi-
ca fue evidente, sobre todo en las legislaciones mds antiguas. Esto trae como
consecuencia una ambigiiedad conceptual que podria generar vacios regu-
latorios que afecten por ejemplo la aprobacién de la comercializacién de los
productos basados en la terapia celular o inclusive la investigacion y desarrollo
de los mismos. Un excelente caso fue el observado con el termino componen-
tes anatémicos, en donde un 10,5% de las normas tienen por objeto regular
este aspecto, sin embargo, este término aparece aproximadamente en la mit-
ad de las normativas, habitualmente relacionado con otras significaciones. Se
utiliza un concepto general con un sentido muy amplio para legislar sobre
objetos concretos y mas delimitados, adicionalmente entre paises existe am-
bigliedad en la definicién de algunos términos.

La utilizacién de terminologia, aspectos técnicos y conceptuales, exigencias reg-
ulatorias y requerimientos de calidad similares entre los paises de Iberoaméri-
ca pueden permitir el mejor flujo cientifico y comercial en la regién, asi como
facilitar una legislacién armonizada. Sélo en el 50 % de las normativas y doc-
umentos regulatorios incluyen un glosario de términos, lo que representa un
obstéculo en la comprensién y unificacion de criterios tanto a niveles nacionales
como regionales e internacionales. Cabe senalar que definir los objetos exactos a
los que se refiere la legislacién seria mds sencillo de concretar, si los textos fueran
acompaiiados de definiciones de los vocablos, dada la diversidad de términos
similares y relacionados entre si que se utilizan en las normas.
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Una de las principales propuestas para unificar la normativa por los datos ob-
tenidos y como se suponia en la hipétesis es la inclusiéon de un glosario Gnico
de términos médicos sin discrepancias entre las distintas normativas, para es-
tablecer criterios uniformes con significados homogéneos en todas las legisla-
ciones.

La legislacion con la que se regula en la mayoria de los paises de la RCIDT la ter-
apia celular no estd redactada para legislar sobre células. La figura 3 muestra que
el 68,4 % de las normas estdn destinadas, segin su titulo, a regular sobre tejidos,
el 57,9 % se ocupan de regulacidn sobre 6rganos, el 42,1 % sobre células, el 10,5
% sobre componentes o materiales anatomicos y el 10,5 % regula también sobre
otros aspectos (salud publica en general, investigacion biomédica, médula dsea,
partes del cuerpo); sélo el 7,9 % de los textos se encarga de regular especifica-
mente sobre los medicamentos. Esto llama notablemente la atencién, ya que
indica que la mayorfa de las legislaciones no estdn a la vanguardia de los nuevos
avances terapéuticos en lo que respecta a la terapia celular y a las aplicaciones
clinicas de las células madre. Estas aplicaciones no s6lo se limitan a las aproba-
das hasta el momento por la FDA y la EMA, sino también consideran a las que se
encuentran en el horizonte, tales como: el tratamiento regenerativo del corazon,
de enfermedades neurodegenerativas, de la diabetes, de enfermedades inflam-
atorias, entre otras (Teo y Vallier, 2010; Mao, 2017; Aghazadeh y Nostro, 2017).
En la revisién de Bergel (2013) se sefiala que, si bien las células no son “per-
sonas’, atendiendo a la clasica categorizacion del derecho privado, no puede
sostenerse que sean “cosas’, sin mds agregados. El debate de los aspectos éticos
debe estar dirigido hacia varios escenarios, principalmente hacia los que respec-
ta a los de la dignidad y la salud humana y en segundo plano hacia los demds,
los cuales incluyen los intereses industriales. No obstante, el espiritu de estos as-
pectos éticos debe ser establecido y garantizado de manera legislativa. Nuestros
resultados indican que no todas las normativas incluidas en el estudio se ocupan
de estos aspectos bioéticos, con excepcidon de la OMS (incluidas en todos sus
lineamientos). El Iberoamérica el 61,5 % de las normativas las incluye, el 50% de
las espariolas y el 25% de las europeas, esto sugiere una posible asociacion entre
la regulacién bioética y el desarrollo econémico de las naciones, sin embargo
para afirmar esto se tienen que realizar otros andlisis. Lo que es cierto es que a
medida que las normativas son mds actuales, la inclusién de los aspectos éticos
es mds notoria.

Hay que sefialar, que a pesar de la fuerza y relevancia que tiene la publicidad so-
bre la sociedad actual (Diaz, 2010), son una minoria de las normativas que esta-
blecen regulacion al respecto, de hecho, sélo un 7,9 % se han ocupado de regular
sobre los efectos negativos, lo que incluye la proteccién contra la publicidad
enganosa. Garcia (2012) menciona en su revision que, apoyados a través de los
medios de comunicacidn, se han generados muchas expectativas en relacién a
las células madre, trayendo como consecuencia el riesgo a la oferta engafiosa
de productos y servicios, los cuales carecen de seguridad y eficacia demostrada.
En la resoluciéon de Quito explicitamente se condena la compra, el trafico
y el turismo de células madre y exhortd a los paises miembros de la RCIDT
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a establecer las medidas necesarias para combatir la publicidad engafiosa, de
manera que se promueva el uso de la terapia celular sélo si existe suficiente
evidencia cientifica que sustente su seguridad y eficacia (RCIDT, 2012). A cinco
afios de la declaracion, no estd del todo claro acerca de las politicas sanitarias o
de las estrategias regulatorias empleadas por los paises miembros de la RCIDT
en virtud de combatir la publicidad engafiosa, basta con ingresar en buscadores
de internet y realizar una simple busqueda sobre células madre o terapia
celular, y encontrar un sinfin de anuncios donde se ofrecen supuestas terapias,
productos y procedimientos que, aunque sea a primera vista, carecen de soporte
regulatorio.

Es importante que los paises que necesiten mejorar la legislacién sobre don-
acion y trasplante de 6rganos, tejidos y células promuevan su actualizacion. La
legislacién debe acompanar y permitir el avance tecnoldgico y cientifico regula-
do, en un marco de proteccién de los derechos humanos. Este estudio sienta las
bases para los estudios de disefio e implementacion de normativas regulatorias,
en donde se considere los aspectos técnicos-conceptuales como prioridad, no
solo para la armonizaciéon terminolégica y de lenguaje, sino también para la
definicion de los objetivos legislativos que permitan establecer la terapia celular
y el uso de las células madre como una alternativa importante en la terapéuti-
ca médica, de manera que se establezcan las exigencias regulatorias apropiadas
para ello.

En conclusién, existe legislacién especializada en el 4mbito de la UE sobre la ter-
apia celular. En los paises miembros de la RCDIT las normativas que regulan los
tratamientos con células son mds antiguas que las europeas. Solamente el 34,6 %
de las normas especificas iberoamericanas incluyen referencias a la terapia celu-
lar. La adaptacidn legislativa en el dmbito de los paises de la RCIDT estd siendo
relativamente lenta en comparacion con la europea. Aunque en la mayoria de las
normas hay alusiones a alguno de los tratamientos contemplados en el estudio
vinculados a las células madre, son pocos los que se concretan en su contenido.
En ninguno de los textos han aparecido todos los tratamientos contemplados
en la investigacién, asi como también sélo la mitad de los textos presentan un
glosario de términos que contribuyan a la mejor compresion de las definiciones
enmarcadas en las normas. Asimismo, en un gran ndmero de casos, los objetos
alos que se dirige la regulacién de las normas no coinciden con la terminologia
empleada en su redaccion, lo que guarda relacion con la falta de consistencia en
el 1éxico empleado en la redaccién de las normativas, lo que se puede traducir
en ambigiiedad. Existe poca regulacidn sobre los procesos terapéuticos que es-
tdn en investigacidn y escasa proteccién frente a la publicidad engafiosa. Se ha
detectado que hay normativas que no incluyen en su redaccién una premisa
fundamental, el respeto a las buenas précticas o a la bioética.
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Introducciéon

La escasez de 6rganos disponibles para trasplante y la facilidad para la migra-
cién de personas o para realizar viajes internacionales hace que sea frecuente el
viaje de pacientes a otros paises para acceder a la terapia del trasplante. Existen
motivos legitimos, (sociales, familiares, econémicos) que pueden justificar di-
cho viaje para trasplante. Sin embargo, el viaje para trasplante es éticamente
inaceptable y considerado turismo de trasplante cuando:

a) El trasplante acontece en el contexto del trafico de 6rganos o la trata de
personas con fines de extraccién de 6rganos.

b) El acceso a la lista de espera en el pais de destino disminuye la capacidad de
dicho pais de atender a la demanda de trasplante de su propia poblacién.
Ademas de velar por el cumplimiento de los criterios éticos y legales que
impiden el tréfico de 6rganos y el turismo de trasplante, es necesario que
los Estados Miembros velen por las mayores garantias para los receptores
que son trasplantados en otro pais y que posteriormente retornan a su
pais de residencia para seguimiento. Parece claro que estas condiciones no
deberian ser inferiores a las de un receptor trasplantado en el pais de resi-
dencia. Son ademds necesarias medidas adicionales para garantizar la con-
tinuidad asistencial, la trazabilidad y biovigilancia transnacionales. Para
lograr este objetivo, los organismos nacionales de donacién y trasplante
deberdn tener una actitud proactiva e instrumentar una serie de medidas
intersectoriales que se plantean en las siguientes Recomendaciones.

Objetivos y ambito de aplicacion

La presente Recomendacién tiene por objetivo establecer principios minimos
para el seguimiento de los pacientes que reciben un trasplante de 6rganos en el
extranjero y retornan para seguimiento a su pais de residencia, los que deben ser
adoptados por los Estados Miembros de la Red/Consejo Iberoamericano de Do-
nacién y Trasplante (RCIDT), sin perjuicio de lo dispuesto en las normas de sus
respectivos ordenamientos internos, siempre que otorguen superiores garantias.

Aspectos éticos
El seguimiento del receptor estd comprendido en los Principios Rectores de la

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) sobre Trasplante de Células, Tejidos
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y Organos Humanos, especialmente consagrado en el Principio N° 10,' y en la
Recomendacidén de la REC - RCIDT - 2008(8) Consideraciones Bioéticas so-
bre la Donacién y el Trasplante de drganos, tejidos y células®. Las Autoridades
Nacionales deberdn realizar un seguimiento de los receptores para garantizar
que reciben los cuidados apropiados e informacién adecuada. La evaluacién de
la informacion sobre los riesgos y los beneficios a largo plazo es esencial para
el proceso de obtencién del consentimiento para realizarse un trasplante en el
exterior.

Considerando

I) que la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante tiene como
finalidad “desarrollar y mejorar la cooperacién entre los participantes en aspec-
tos organizativos y legislativos, formacién de profesionales, y aspectos éticos y
sociales relacionados con la donacidén y trasplante de 6rganos, tejidos y células”;
IT) que en su XVII Reunién, celebrada en la ciudad de Buenos Aires, Argentina,
los dias 31 de agosto y 1 de septiembre de 2017, se acordé la creacién de un
Grupo de Trabajo (liderado por Uruguay) que revisaria la normativa interna de
cada Estado con la finalidad de adaptar a sus estructuras la norma del Comité
de Ministros del Consejo de Europa Resolution CM/Res(2017)2 on establishing
procedures for the management of patients hav ing received an organ transplant
abroad upon return to their home country to receive follow-up care;’

III) que son de aplicacién los Principios Rectores sobre Trasplante de Células,
Tejidos y Organos Humanos aprobados por la 63.2 Asamblea Mundial de la Sa-
lud, de mayo de 2010, en su Resoluciéon WHA 63.22;

IV) lo dispuesto en la Declaracién de Salamanca XV Cumbre Iberoamericana
de Jefes de Estado y de Gobierno, celebrada en la ciudad de Salamanca (Espa-
fa) los dias 14 y 15 de octubre de 2005, donde se acord6 “promover acciones
e iniciativas concretas para la realizacién universal del derecho a la salud, colo-
cando este objetivo en el centro de la agenda politica de nuestros paises y de la
cooperacién iberoamericana. En este sentido decidimos crear redes tematicas
iberoamericanas de cooperacioén en donacidn y trasplantes, en politicas de me-
dicamentos, en la lucha contra el tabaquismo y en ensefianza e investigaciéon en
la salud publica.”;

1 Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos.
Disponible en:  http://www.who.int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_
WHAG63.22sp.pdf?ua=1

2 Recomendacion Rec - RCIDT - 2008 (8) Consideraciones Bioéticas sobre la Donacién y el Tras-
plante de Organos, Tejidos y Células. Newsletter Transplant Iberoamerica 2008; 2(1): 21-27.
Disponible en: http://www.ont.es/publicaciones/Documents/iberoamericaNEWSLETTERO08.
pdf

3 Resolution CM/Res (2017) 2 on establishing procedures for the management of patients having
received an organ transplant abroad upon return to their home country to receive follow-up-
care. Disponible en https://www.edqm.eu/sites/default/files/cmres_2017_2- on_establishing_
procedures_for_patients_received_organ_tx_abroad.pdf

158



Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

V) lo establecido en la Declaracién de Estambul sobre el tréfico de 6rganos y el
turismo de trasplantes (Cumbre Internacional sobre Turismo de Trasplantes y
Trafico de Organos) firmada por The Transplantation Society y la International
Society of Nephrology en Estambul, Turquia del 30 de abril al 2 de mayo de 2008
y su edicion actualizada de 2018;*

VI) los Principios alcanzados en el Documento de Aguascalientes durante el
Primer Foro Latinoamericano de Bioética y Trasplantes de Aguascalientes, Mé-
xico, celebrado desde el 2 al 4 de septiembre de 2010;

VII) que de la informacién proporcionada por los Estados miembros de la Red/
Consejo Iberoamericana de Donacién y Trasplante se puede concluir que exis-
ten estructuras similares que posibilitarian la adopcién de protocolos comunes
con la finalidad de establecer mecanismos de seguimiento del paciente que ha-
biendo recibido un trasplante de 6rganos retorna a su pais de residencia.

LA RED CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE
RECOMIENDA A LOS ESTADOS MIEMBROS

1. Adoptar las medidas necesarias para progresar hacia la autosuficiencia en
trasplantes a nivel nacional, mejorando el acceso equitativo a los programas de
trasplante nacionales de una manera ética y regulada, como mejor estrategia
para evitar el viaje de pacientes para trasplante, que debe ocurrir de manera
excepcional y convenientemente justificada.

2. Asegurar que todas las instancias de los procesos internos de derivacién de
pacientes para trasplante en el extranjero y de seguimiento de pacientes que
recibieron un trasplante de érganos en el extranjero una vez que retornan a su
pais de residencia, sean resueltos de modo individualizado.

3. El equipo de trasplante, registrado y autorizado en su pais, que realiza la in-
dicacion de trasplante, serd responsable de la documentacién correspondiente
al receptor, que debe incluir un resumen de la historia clinica que justifique el
trasplante propuesto. El mencionado equipo debera documentar el centro don-
de se propone realizar el trasplante, que debe estar registrado y autorizado por
las Autoridades competentes. El procedimiento de trasplante en el extranjero
debe ser autorizado por la Autoridad Competente del pais de residencia del pa-
ciente y por parte de la Autoridad Competente del pais donde se va a efectuar el
trasplante. Dichas autorizaciones deben emitirse antes de que el paciente viaje
para trasplante. El viaje de un paciente para trasplante de donante fallecido solo
podra autorizarse si existen acuerdos especificos oficiales de colaboracion entre
ambos paises, idealmente sustentados sobre el concepto de reciprocidad, en base
al cual el pais de origen del paciente contribuye a la donacién de 6rganos para su
utilizacion clinica en el pais de destino.

4. Los equipos intervinientes, sin importar el rol que asuman durante el proceso
de trasplante, deben comunicar y proporcionar toda la informacién requerida a
los respectivos Organismos Nacionales responsables de la donacién y trasplante

4 Declaracién de Estambul sobre el Trafico de Organos y el Turismo de Trasplante. Disponible en
https://www.edqm.eu/sites/default/files/cmres_2017_2-on_establishing_procedures_for_pa-
tients_received_organ_tx_abroad.pdf.
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en las condiciones que estos determinen. La derivacién del receptor solamente
procederd en caso de que se justifique adecuadamente que el trasplante es legal-
mente posible en el pais en que se realizara.

5. El proceso formal de derivacién del receptor debe ser acordado entre el equi-
po que indica el trasplante y el centro donde se realizara el mismo, con el cono-
cimiento de los Organismos Nacionales correspondientes.

6. La evaluacién del receptor debe realizarse inicialmente en el pais de origen,
para evitar desplazamientos innecesarios de pacientes sin indicacién de tras-
plante o con una contraindicacién evidente. La evaluacién se completara en el
pais en el que se ejecutard el trasplante e incluird pruebas médicas especificas
adicionales, en particular, de screening de despistaje de enfermedades infeccio-
sas que epidemioldgicamente sean prevalentes en su pais de residencia.

7. El receptor debe contar con cobertura de salud al momento de regresar a su
pais. Se considera criterio de exclusion para realizar el trasplante que en el pais
de residencia no esté contemplado formalmente el seguimiento a largo plazo yla
asistencia sanitaria para las eventuales complicaciones derivadas del trasplante.
8. Los Estados Miembros procurardn que se contemple al menos el ofrecimiento
de la medicacién y las evaluaciones médicas relacionadas con el trasplante, en
las mismas condiciones a las que accederia el receptor si el trasplante se hubiera
realizado dentro del territorio.

9. Los Estados Miembros, a través de sus Organismos Nacionales de donacién y
trasplantes, dispondrdn de un Registro de receptores que han recibido un tras-
plante en el extranjero para permitir la transparencia de practicas, asi como la
trazabilidad, biovigilancia, analisis de datos y mejora de la préctica clinica, sin
perjuicio de los diversos sistemas de registro de donaciones y trasplantes. Estos
registros deben incluir al menos datos del donante, del receptor, de los centros
involucrados, del trasplante y del cumplimiento del seguimiento del receptor.
El intercambio de datos debe realizarse de conformidad con las normas inter-
nacionales de proteccion de datos y las disposiciones internas de cada Estado
Miembro.

10. Los Estados Miembros y Autoridades Competentes deben prever los meca-
nismos para recibir denuncias sobre casos sospechosos de trafico de 6rganos o
trata de seres humanos con fines de extraccién de érganos. Los Estados Miem-
bros deberdn establecer protocolos que especifiquen las acciones que se tomaran
en caso de sospecha de trifico de 6rganos o trata de seres humanos para ex-
traccion de 6rganos. Especialmente, deberan asegurar su maxima difusion entre
los integrantes del sistema de salud. En el caso de que se sospeche el trafico de
6rganos o la trata de seres humanos para extracciéon de 6rganos, no se podré
proceder al trasplante. Asimismo, se procedera a reportar el caso a los Organis-
mos Nacionales de donacidn y trasplantes y a las Autoridades Competentes, de
acuerdo a lo previsto en la normativa de cada Estado.

11. Los Estados Miembros deberian establecer, a través de sus organismos com-
petentes, mecanismos detallados para el ingreso legal del receptor, asi como su
posterior salida. En caso de que en el pais donde se realizara el trasplante re-
quiera de autorizaciones o visas, el equipo que practicara el trasplante deberd
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comunicar al equipo de derivacién del receptor toda la informacién necesaria
para cumplir con los requisitos de ingreso y salida del pais, asi como asegurar
la permanencia suficiente para que el receptor realice la adecuada recuperacién
post operatoria.

12. La Autoridad Competente del pais en el que se realizara el trasplante debe
asegurar el ingreso o salida del pais del receptor y prever un mecanismo de co-
municacion entre la Organizacién Nacional de Trasplantes y la Aduana o Agente
de migracion. Este mecanismo debe prever la entrega de la documentacién pro-
batoria necesaria para que el receptor pueda dejar el pais conforme a las normas
migratorias.

13. Una vez realizado el trasplante, el centro de trasplante deberd estar en con-
diciones de proporcionar al receptor, en forma concomitante al alta médica, el
registro completo de la intervencién realizada con todos los detalles e indicacio-
nes pertinentes para que el seguimiento a largo plazo sea posible, una vez que
retorne a su lugar de residencia. A su vez el centro de trasplante al momento
de otorgar el alta para que el paciente retorne a su pais de residencia, deberd
proporcionar resultados del paciente referentes a enfermedades infecciosas pre-
valentes en el pais donde se practico el trasplante.

14. Los Estados Miembros deben tomar las medidas necesarias para evitar que
los sistemas sanitarios y las compaiiias aseguradoras reembolsen los gastos de
procedimientos de trasplante efectuados en el extranjero que hayan podido
ocurrir en el contexto del trafico de drganos o la trata de personas con fines
de extraccion de 6rganos y de aquellos que no hayan sido convenientemente
autorizados por la Autoridad Sanitaria Competente. No obstante lo anterior, la
atencidn sanitaria y cobertura de medicacion al regreso del paciente a su pais de
origen debe proporcionarse en las mismas condiciones en que se proporciona a
los pacientes trasplantados en su pais de residencia.

15. La falta de cumplimiento de las disposiciones anteriores inhabilitara futuras
autorizaciones.
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Introduccién

La escasez de 6rganos disponibles para trasplante y la facilidad para la migra-
cién de personas o para realizar viajes internacionales hace que, en muchos ca-
sos, el trasplante, atin entre familiares, contemple la donacién de vivo a partir
de personas que no residen en el pais donde se realiza el trasplante. Ademas, y
por diferentes motivos de cardcter legitimo, hay paises que aceptan la realizacién
de procedimientos de trasplante entre parejas de potenciales donantes vivos y
receptores no residentes. Esto incluye, entre otros, receptores familiares que re-
siden en otro pais y viajan al pafs de su familiar receptor para donarle parejas
de donante/receptor que viajan juntos a un tercer pais, por legitimas razones de
no poder realizar el trasplante en su pais y donantes que viajan a otro pais para
participar en una cadena de trasplantes legitimamente certificada por ambos
paises. Ademads de velar por el cumplimiento de los criterios éticos y legales que
impiden el trafico de érganos y el turismo de trasplante, es necesario que los
Estados Miembros velen por las mayores garantias para asegurar la proteccién
del donante vivo no residente, antes, durante y después de la donacién y tras el
retorno del donante a su pais de residencia. Parece claro que las condiciones de
seleccién, evaluacion, donacién y seguimiento al donante una vez retornado no
deberian ser inferiores a las de un donante vivo en ese pais. Ademas, la especial
vulnerabilidad del donante vivo no residente hace necesario adoptar medidas
adicionales para asegurar su cuidado y protecciéon. Para lograr este objetivo,
los Organismos Nacionales de donacién y trasplante deberan tener una actitud
proactiva e instrumentar una serie de medidas intersectoriales que se plantean
en las siguientes recomendaciones.

Objetivos y dmbito de aplicacién: la presente Recomendacién tiene por objetivo
establecer principios minimos para la seleccién, evaluacién, donacién y segui-
miento de donantes vivos no residentes de 6rganos, que deberian adoptar los
Estados Miembros de la Red Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante
(RCIDT), sin perjuicio de las normas internas de cada uno de ellos, siempre
que éstas otorguen superiores garantias para la proteccién del donante vivo y
receptor de 6rganos, tejidos y células.

Aspectos éticos: el trasplante de donante vivo estd comprendido en los Princi-
pios Rectores de la Organizacién Mundial de la Salud sobre Trasplante de cé-
lulas, tejidos y 6rganos humanos, y especialmente consagrado en los Principios
N°9y10," asi como en la Recomendacién de la REC - RCIDT - 2008 (8) Con-
sideraciones Bioéticas sobre la Donacién y el Trasplante de 6rganos, tejidos y
células’. Es aceptado siempre que se garanticen la seguridad, la informacion, la

1 Principios Rectores de la OMS sobre Trasplante de Células, Tejidos y Organos Humanos.
Disponible en:  http://www.who.int/transplantation/Guiding_PrinciplesTransplantation_
WHAG63.22sp.pdf?ua=1

2 Recomendacion Rec - RCIDT - 2008 (8) Consideraciones Bioéticas sobre la Donacién y el
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motivacidn solidaria, el consentimiento libre y la ausencia de lucro en la dona-
cién y la protecciéon del donante tanto en su bienestar psicofisico como social.

Considerando

I) que la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Trasplante tiene como
finalidad “desarrollar y mejorar la cooperacién entre los participantes en aspec-
tos organizativos y legislativos, formacion de profesionales y aspectos éticos y
sociales relacionados con la donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células”;
IT) que en su XVII Reunién, celebrada en la ciudad de Buenos Aires, Argenti-
na, los dias 31 de agosto y 1 de setiembre de 2017, se acordd la creacién de un
Grupo de Trabajo, liderado por Uruguay, que revisaria la normativa interna de
cada Estado con la finalidad de adaptar a sus estructuras las normas del Co-
mité de Ministros del Consejo de Europa Resolution CM Resolution CM/Res
(2017)1 on principles for the selection, evaluation, donation and follow-up of
the non-resident living organ donors®> y Resolution CM/Res (2017)2 on esta-
blishing procedures for the management of patients having received an organ
transplant abroad upon return to their home country to receive follow-up care;*
III) que son de aplicacién los Principios Rectores sobre Trasplante de Células,
Tejidos y Organos Humanos aprobados por la 63.2 Asamblea Mundial de la Sa-
lud, de mayo de 2010, en su Resolucion WHA 63.221;

IV) lo dispuesto en la Declaracién de Salamanca XV Cumbre Iberoamericana
de Jefes de Estado y de Gobierno celebrada en la ciudad de Salamanca, Espa-
fia, los dias 14 y 15 de octubre de 2005, donde se acordé “promover acciones e
iniciativas concretas para la realizacién universal del derecho a la salud, colo-
cando este objetivo en el centro de la agenda politica de nuestros paises y de la
cooperacién iberoamericana. En este sentido decidimos crear redes tematicas
iberoamericanas de cooperacion en donacidn y trasplantes, en politicas de me-
dicamentos, en la lucha contra el tabaquismo y en ensefianza e investigaciéon en
la salud publica.”;

V) lo establecido en la Declaracién de Estambul sobre el trafico de drganos y el
turismo de trasplantes (Cumbre Internacional sobre Turismo de Trasplantes y
Tréfico de Organos) firmada por The Transplantation Society y la International
Society of Nephrology en Estambul, Turquia del 30 de abril al 02 de mayo de
2008 y su edicién actualizada de 2018;°

Trasplante de Organos, Tejidos y Células. Newsletter Transplant Iberoamerica 2008; 2(1):
21-27. Disponible en:http://www.ont.es/publicaciones/Documents/iberoamericaNEWSLET-
TERO08.pdf

3 Resolution CM/Res (2017) 1 on principles for the selection, evaluation, donation and follow-up
of the non-resident living organ donors. Disponible en https://www.edqm.eu/sites/default/fi-
les/cmres_2017_1-on_principles_for_selection_eval_donation_and_follow_up_of_nrld.pdf

4 Resolution CM/Res (2017) 2 on establishing procedures for the management of patients having
received an organ transplant abroad upon return to their home country to receive follow-up
care. Disponible en: https://www.edqm.eu/sites/default/files/cmres_2017_2-on_establishing_
procedures_for_patients_received_organ_tx_abroad.pdf

5 Declaracién de Estambul sobre el Trafico de Organos y el Turismo de Trasplante. Disponible
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VI) los principios alcanzados en el Documento de Aguascalientes durante el Pri-
mer Foro Latinoamericano de Bioética y Trasplantes de Aguascalientes, México,
celebrado del 2 al 4 de septiembre de 2010;

VII) que, de la informacién proporcionada por los Estados Miembros de la Red/
Consejo Iberoamericana de Donacién y Trasplante se puede concluir que exis-
ten estructuras similares que posibilitarian la adopcién de Protocolos comunes
con la finalidad de proteger al donante vivo no residente de acuerdo a las nor-
mas internacionales y principios éticos vigentes, sin perjuicio de su aplicacién
gradual.

LA RED CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE
RECOMIENDA A LOS ESTADOS MIEMBROS

1. Adoptar las medidas necesarias para el cuidado y salvaguardia del donante
vivo de 6rganos no residente, de conformidad con las normas enunciadas y los
principios éticos establecidos en la parte expositiva, las que deberdn ajustarse a
las siguientes condiciones:

+ Los Estados Miembros deben asegurar que todas las instancias de los pro-
cesos internos de donacién con donante vivo no residente sean resueltos,
a través de sus Autoridades Sanitarias Competentes, de modo individua-
lizado, caso a caso, sin que sea posible extender habilitaciones genéricas a
equipos de trasplante, organizaciones o centros;

+ Cada solicitud y trdmite debe ser realizado en forma individualizada, iden-
tificando expresamente al donante vivo no residente, al receptor y con in-
dicacion precisa del 6rgano a trasplantar y la técnica a realizar, permitien-
do en todo momento el seguimiento de dicha donacién.

A. Requisitos previos al viaje para donacion:

1. El equipo de trasplante, registrado y autorizado en su pais, que realiza la in-
dicacion de trasplante, serd responsable de la documentacién correspondiente
al receptor, que debe incluir un resumen de la historia clinica que justifique
el trasplante propuesto, asi como los datos identificatorios correspondientes a
aquella persona propuesta como donante vivo no residente. Debera indicar el
centro donde se realizard el trasplante, que debe estar registrado y autorizado
por las Autoridades Competentes.

2. Un centro/hospital, idealmente un equipo de trasplante registrado y autoriza-
do en el pais de residencia del donante vivo no residente, ha de ser responsable
de la primera evaluacion de la persona propuesta como donante y del envio al
centro de trasplante del receptor de toda la documentacion correspondiente.

3. Los equipos intervinientes en el proceso de donacién con donante vivo no
residente, sin importar el rol que asuman durante este proceso de trasplante,
deben comunicar y proporcionar toda la informacién requerida a los respecti-

en: https://www.edqm.eu/sites/default/files/cmres_2017_2-on_establishing procedures_for_
patients_received_organ_tx_abroad.pdf
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vos Organismos Nacionales responsables de la donacién y trasplante en las con-
diciones que estos determinen. La derivacién del donante solamente procederd
en caso de que se justifique adecuadamente que la donacién vy el trasplante es
legalmente posible en el pais en que se realizard; para ello, el equipo de trasplan-
te que realiza la indicacién debe senalar las normas juridicas que lo habilitan.
4. El proceso formal de derivacién del donante vivo no residente debe ser acor-
dado entre el equipo que indica el trasplante y el centro donde se evaluara al
potencial donante vivo no residente, en conocimiento de los Organismos Na-
cionales correspondientes.

5. Previo al traslado del potencial donante vivo no residente al lugar donde se
realizard la extraccién del drgano y el trasplante, se deberdn tener presente los
criterios de exclusion generales de indole médica (incluyendo pruebas médi-
cas especificas adicionales, en particular, de screening de despistaje de enfer-
medades infecciosas que epidemiol6gicamente sean prevalentes en su pais de
residencia), legal, fisica, psiquica, social y de compatibilidad y los particulares
para cada 6rgano. Esta evaluacion inicial evitard viajes y gastos innecesarios de
identificarse una contraindicacién evidente para la donacién.

6. Antes del viaje para la donacién, ha de asegurarse que el donante vivo no re-
sidente cuenta con cobertura de salud adecuada para su cuidado y seguimiento
una vez regrese a su pais. Se considera criterio de exclusion del donante vivo
no residente que en el pais de residencia no esté contemplado formalmente el
seguimiento a largo plazo y la asistencia sanitaria por eventuales complicaciones
derivadas de la donacién. Al menos debe contemplarse para los donantes vivos
no residentes el ofrecimiento de evaluaciones médicas periddicas relacionadas
con la donacién en las mismas condiciones a las que accederia el donante vivo
residente. A su vez, en forma previa a la realizacion del trasplante, el equipo que
indica el trasplante debe verificar la documentacién que acredita la cobertura
mencionada anteriormente.

7.No podrén contemplarse compensaciones econdémicas que superen los gastos
razonables y verificables en que pudiera incurrir el donante vivo no residente,
tales como la pérdida de ingresos o el pago de los costos vinculados a su trasla-
do. En caso de que el potencial donante vivo no residente revoque su consenti-
miento a donar o no pueda procederse, por motivos ajenos a su voluntad, a la
realizacion del trasplante, se le deben proporcionar los medios administrativos
y econémicos necesarios para retornar a su pais de residencia. En ningtn caso
el donante estara obligado a asumir costos vinculados a su donacién altruista.

B. Ingreso del donante vivo no residente en el pais en el que se realizara el
trasplante:

1. Los Estados Miembros deben establecer, a través de sus Organismos Com-
petentes, mecanismos detallados para el ingreso legal en el pais del potencial
donante vivo no residente, o del receptor y del donante vivo no residentes, asi
como su posterior salida. En caso de que el pais donde se realizara la extraccién
y el trasplante requiera de autorizaciones o visas, el equipo que practicard dicha
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extraccion y trasplante deberd comunicar al centro de referencia del potencial
donante vivo no residente y al equipo de derivacidn del receptor (si correspon-
de) toda la informacién necesaria para cumplir con los requisitos de ingreso y
salida del pais, asi como asegurar la permanencia suficiente para que el potencial
donante vivo no residente (y el receptor, si procede) realicen la adecuada recu-
peracién post operatoria.

2. La Autoridad Competente del pais en el que se realizard el trasplante debe
asegurar el ingreso o salida del pais del donante vivo no residente, y prever un
mecanismo de comunicacion entre la Organizacion Nacional de Trasplantes y
la Aduana o Agente de migracién. Este mecanismo debe prever la entrega de la
documentacién probatoria necesaria para que el donante vivo no residente y el
receptor (si corresponde) puedan dejar el pais.

C. Evaluacion del potencial donante vivo no residente una vez que se encuentre
en el pais en el que se realizard la donacién:

1. La evaluacion del donante vivo no residente debe completarse en el pais en
el que se realizard el trasplante e incluird ademds pruebas médicas especificas,
en particular, de screening despistaje de enfermedades infecciosas que epide-
miolégicamente sean prevalentes en su pais de residencia, aunque se hayan ya
realizado en su pais de origen (ver seccion A-5).

2. También se repetird una evaluacién pre donacién de las condiciones fisicas,
mentales y sociales del donante vivo no residente, con la finalidad de impedir
la donacién de aquellas personas que presenten un riesgo significativo de desa-
rrollar trastornos de salud mental o problemas fisicos, psicoldgicos o sociales, y
para evitar el empeoramiento de su calidad de vida. La evaluacion psicosocial,
que deberd ser realizada por técnicos competentes y autorizados, debe estar diri-
gida a la evaluacion de la capacidad, conocimiento y comprensién de los riesgos
y beneficios de la donacidn, motivaciones y expectativas, asi como a la verifica-
cién del vinculo que se alega entre donante y receptor.

3. La verificacion del vinculo que se alega entre el donante vivo no residente y
el receptor debe incluir la comprobacién de documentos oficiales de las Emba-
jadas o Consulados del pais de origen, segiin sea necesario. En caso de detectar
irregularidades, se deberd suspender la donacién y el trasplante. En caso de que
no existan previsiones en este sentido, las legislaciones nacionales deben esta-
blecer claramente qué tipo de vinculos son admitidos para la donacién de vivo.
En caso de que el trasplante se pretenda realizar con 6rgano proveniente de do-
nante vivo no residente, es preferible que se limite el vinculo hasta cuarto grado
por consanguinidad o afinidad y, en el caso de conyuge o concubino, se solici-
te antigiedad minima y autorizacion judicial. En casos excepcionales, pueden
aceptarse otros vinculos siempre que sean verificados de forma inequivoca y de
acuerdo con las legislaciones nacionales, de los paises involucrados.

4. El consentimiento del donante vivo no residente, deberd prestarse en todos
los casos de forma libre, expresa e informada. Deberd ser documentado y con
la correspondiente traduccién al idioma del donante vivo no residente. A su
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vez, dicho consentimiento deberd quedar registrado de acuerdo a las normas
del sistema de donacién y trasplante y comunicado a las autoridades nacionales
competentes. Una de las copias del documento de consentimiento deberd serle
entregada al donante vivo no residente y formaré parte de la documentacién
que le permitird regresar del pais y contar con seguimiento en su pais de resi-
dencia. El donante vivo no residente podra revocar su consentimiento en cual-
quier momento previo a la ablacién, sin necesidad de un procedimiento formal
especifico, bastando expresar su negativa de cualquier forma.

5. El donante vivo no residente debe contar con informacién detallada, en su
propio idioma, sobre los riesgos médicos y psicoldgicos para su propia salud y
bienestar a corto y largo plazo. En caso de que se requiera de un intérprete, éste
deberd ser proporcionado por el Consulado o Embajada de su pais de residencia.
6. En el caso de que el donante vivo sea un no residente, los sistemas de dona-
cién y trasplante deben prever la figura del Defensor del Donante Vivo, que
debe ser un asesor médico, psicosocial y legal independiente, que tiene el doble
propésito de apoyar al donante potencial y asegurar las garantias juridicas.

7. Para llevar a cabo la evaluacién, tanto del potencial donante como del recep-
tor deben ser entrevistados por un evaluador independiente entrenado, tenien-
do en cuenta el idioma y los requisitos culturales.

8. Los Estados Miembros y las Autoridades Competentes deben prever los meca-
nismos para recibir denuncias sobre casos sospechosos o confirmados de tréfico
de 6rganos o trata de seres humanos con fines de extraccién de érganos. Los Es-
tados Miembros deben establecer Protocolos que especifiquen las acciones que
se tomardn en caso de sospecha de trafico de érganos o trata de seres humanos
para extraccion de érganos. En el caso de que se sospeche el tréifico de drganos
o la trata de seres humanos para extraccién de 6rganos, el equipo de trasplante
no podra ablacionar 6rganos del donante vivo no residente. Asimismo, se pro-
cederd a reportar el caso a los Organismos Nacionales de donacion y trasplantes
y a las autoridades competentes, de acuerdo a lo previsto en la normativa de
cada Estado.

D. Obtencion de 6rganos de donante vivo no residente y seguimiento:

1. El trasplante con donante vivo no residente deberd realizarse en un centro
de trasplante autorizado y habilitado. El seguimiento inicial del donante vivo
no residente debe contemplar preceptivamente una evaluacién de aspectos fi-
sicos, sociales y psicoldgicos del mismo. Este Protocolo incluird necesariamente
el seguimiento inicial del donante vivo no residente como parte necesaria de su
rehabilitacidon posterior a la cirugia y no podra ser de inferior calidad o contem-
plar menores prestaciones que las correspondientes al donante vivo residente.
Los acuerdos para el seguimiento a largo plazo deben formar parte del proceso
inicial de obtencién del consentimiento para asegurar que la atencién médica
estd disponible una vez que el donante vivo no residente retorna a su lugar de
residencia.
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2. Una vez realizada la ablacion, el centro de trasplante deberd estar en condicio-
nes de proporcionar al donante vivo no residente, en forma concomitante al alta
médica, el registro completo de la intervencion realizada con todos los detalles
e indicaciones pertinentes para que el seguimiento a largo plazo sea posible una
vez que retorne a su lugar de residencia. La falta de cuamplimiento de lo dispues-
to inhabilitard futuras autorizaciones.

3. Los Estados Miembros, sin perjuicio de los diversos sistemas de registro de
donaciones y trasplantes, dispondrdn de un Registro de donantes vivos no resi-
dentes para permitir la transparencia, trazabilidad, andlisis de datos y mejora de
la préctica clinica. Estos registros deben incluir datos del donante, del receptor,
de los centros involucrados, del procedimiento quirdrgico y del cumplimiento
del seguimiento del donante. El intercambio de datos debe realizarse de confor-
midad con las normas internacionales de proteccién de datos y las disposiciones
internas de cada Estado Miembro.
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VISTO: la pertinencia de actualizar la Recomendacién RCIDT - 2007 (7) Sobre
Guias de Calidad y Seguridad de Células y Tejidos Humanos para Trasplante,
documento que cuenta al momento con mds de diez afios de elaboracién y vi-
gencia.

CONSIDERANDO:

1) las recomendaciones Rec - RCIDT 2005 (1) Sobre bancos autélogos de célu-
las de cordén umbilical, Rec - RCIDT 2007 (7) Guias de calidad y seguridad de
células y tejidos humanos para trasplante; Rec - RCIDT 2009 (10) Sobre tera-
pia celular; Rec - RCIDT 2010 (14) A las autoridades sanitarias de los Estados
miembros sobre politicas relacionadas con terapias celulares; Rec - RCIDT 2012
(18) Para auditar establecimientos de tejidos; Rec - RCIDT 2013 (19) Sobre
trasplante de tejidos compuestos; Rec - RCIDT 2016 (22) Sobre importacién y
exportacion de tejidos y la Rec - RCIDT 2016 (23) Aspectos organizativos del
trasplante hematopoyético;

2) que las recomendaciones de la RCIDT jerarquizan la regulacion de células
humanas con fines hematopoyéticos lo que se traduce en una normativa interna
de los Estados integrantes que contemplan, en general, todos los aspectos técni-
cos de esta compleja actividad terapéutica dentro de altos estindares de calidad
y transparencia;

3) que actualmente se encuentra vigente y actualizada la Guia de Calidad y Se-
guridad de Tejidos y Células para aplicacién en el ser humano (4th edition)' del
Consejo de Europa, basada en las correspondientes directivas de la Comision
Europea, la que se estructura desde una perspectiva de gestion de riesgos y resul-
ta una obligada referencia de facil acceso a todos los paises integrantes;

De acuerdo a lo precedentemente expuesto,
la RCIDT:

1) Reafirma los principios y criterios generales establecidos en la «<Recomenda-
cién RCIDT 2007 (7) Guias de calidad y seguridad de células y tejidos humanos
para trasplante».

2) Aconseja a los Estados miembros adoptar como documento de referencia, en
todos aquellos aspectos referidos a la calidad y seguridad de los tejidos y las cé-
lulas humanas, la Guia de calidad y seguridad de tejidos y células para aplicacion
humana aprobada por el Consejo de Europa (4° Edicién).

1 4th Edition of the Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application,
disponible en https://www.edqm.eu/en/organs-tissues-and-cells-technicalguides
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Nota introductoria a la Resolucion de 1a OPS

En la reunién de Ministros de Salud de América Latina, celebrada en Washing-
ton del 30 de septiembre al 4 de octubre de 2019, el 57.° Consejo Directivo de la
OMS/OPS aprobé la Resolucién CD57. R11 para adoptar y ejecutar la Estrategia
y Plan de Accién sobre Donacién y Acceso Equitativo al Trasplante de Organos,
Tejidos y Células durante el periodo 2019-2030.

El Plan representa una gran oportunidad para que la donacién y el trasplante se
conviertan en tema prioritario de las agendas de politicas publicas de la regién
y para guiar a los Gobiernos de los Estados miembros en el fortalecimiento de
la cultura de donacién y trasplante, estimulando la donacién voluntaria y no
remunerada de érganos, tejidos y células, ademds de estructurar y consolidar los
programas nacionales y servicios de trasplante sostenibles.

Este documento fue producto de la firme participacién de la Red/Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Trasplante (RCIDT), la Organizacién Nacional de
Trasplante de Espafia (ONT), el Instituto Nacional Central Unico Coordina-
dor de Ablacién e Implante de Argentina (INCUCALI), el Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células de Ecuador (INDOT), el
Grupo Punta Cana (GPC) y demds actores e instituciones que participaron en
su elaboracién junto con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), con
el proposito de llevar adelante la implementacién del Plan para los préximos 10
afios, que nos permita estrechar nuestros lazos de trabajo y colaboracién.

La Resolucién Insta a los Estados miembros, teniendo en cuenta el contexto es-
pecifico de sus sistemas nacionales de salud y sus necesidades, vulnerabilidades
y prioridades, a:

a) Promover la puesta en marcha de la Estrategia y Plan de Accién sobre
Donacién y Acceso Equitativo al Trasplante de Organos, Tejidos y Célu-
las 2019-2030 a fin de alcanzar la expansion progresiva y el acceso eq-
uitativo y de calidad a los trasplantes de érganos, tejidos y células, con
base en la donacién voluntaria y altruista, y observando los principios
rectores sobre trasplantes de la Organizaciéon Mundial de Salud.

b) Informar periédicamente el progreso de esta Estrategia y de los indica-
dores definidos en el Plan de Accién.

¢) Brindar cooperacién técnica a los Estados miembros para la elaboracién
de planes nacionales de accién actualizados y difundir herramientas que
faciliten la disponibilidad de érganos, tejidos y células y el acceso a los
trasplantes.

d) Fortalecer y promover la coordinacion entre los paises, incluida la coop-
eracién Sur-Sur, y entre los organismos de las Naciones Unidas y otros
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organismos internacionales y actores principales que trabajan en temas
relacionados con las actividades de donacién y trasplante de 6rganos,
tejidos y células.

Informar periédicamente a los Cuerpos Directivos de la OPS sobre los
progresos realizados y los retos enfrentados en la ejecucién de la Estrate-
gia y el Plan de Accién.

DR. FERNANDO MORALES BILLINI
Director Incort

180



Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

5 SALy
\

G\ Organizacion
Panamericana
2’ de la Salud

Resolucién CD57.R11
Estrategia y plan de accién sobre donacién y acceso equitativo al
trasplante de 6rganos, tejidos y células 2019-2030

oransresiona s AMEricas

EL 57.° CONSEJO DIRECTIVO,

Habiendo examinado la Estrategia y plan de accién sobre donacion y acceso equi-
tativo al trasplante de érganos, tejidos y células 2019-2030 (documento CD57/11);
Tomando en cuenta que la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) adop-
t6 en el 2009, mediante la resolucién CD49.R18, el Marco de politica para la
donacién y el trasplante de 6rganos humanos, y que el Comité Ejecutivo de la OPS
se pronuncié en septiembre del 2017 a favor de que la Directora de la Oficina
Sanitaria Panamericana iniciara las consultas para la elaboracién de un plan de
acci6n para la donacién y el trasplante de 6rganos humanos a fin de avanzar de
manera mds expedita en la ruta establecida en la citada politica; Considerando
que la 29.2 Conferencia Sanitaria Panamericana adopté en el 2017 la Agenda de
Salud Sostenible para las Américas 2018-2030, que promueve entre sus objetivos
mejorar el acceso equitativo a medicamentos, vacunas y otras tecnologias sani-
tarias prioritarias y de calidad, segin la evidencia cientifica disponible, como
paso importante para el acceso universal a la salud y la cobertura universal de
salud,

RESUELVE:

1. Adoptar y ejecutar la Estrategia y plan de accién sobre donacién y acceso equita-
tivo al trasplante de drganos, tejidos y células 2019-2030 (documento CD57/11).

2. Instar a los Estados Miembros, teniendo en cuenta el contexto especifico de
sus sistemas nacionales de salud y sus necesidades, vulnerabilidades y priorida-
des, a que:

a) promuevan la puesta en marcha de la Estrategia y plan de accién so-
bre donacién y acceso equitativo al trasplante de drganos, tejidos y células
2019-2030 a fin de alcanzar la expansion progresiva y el acceso equitati-
vo y de calidad a los trasplantes de 6rganos, tejidos y células, con base en
la donacién voluntaria y altruista y observando los principios rectores
sobre trasplantes de la Organizacién Mundial de Salud;

b) informen periédicamente el progreso de esta estrategia y de los indica-
dores definidos en el plan de accién.
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3. Solicitar a la Directora que:

a)

b)

<)

brinde cooperacién técnica a los Estados Miembros para la elaboracién
de planes nacionales de accion actualizados y difunda herramientas que
faciliten la disponibilidad de 6rganos, tejidos y células y el acceso a los
trasplantes;

fortalezca y promueva la coordinacién entre los paises, incluida la coop-
eraciéon Sur-Sur, y entre los organismos de las Naciones Unidas y otros
organismos internacionales y actores principales que trabajan en temas
relacionados con las actividades de donacién y trasplante de 6rganos,
tejidos y células;

informe periédicamente a los Cuerpos Directivos de la OPS sobre los
progresos realizados y los retos enfrentados en la ejecucién de la estrate-
gia y plan de accién.

(Sexta reunion, 2 de octubre del 2019)
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Estrategia y plan de accién sobre donacion y acceso equitativo
al trasplante de 6rganos, tejidos y células 2019-2030

Cuadro de indicadores

Codigo y titulo
del resultado

Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamentos
esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que son
seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y de
calidad garantizada, y uso racional de medicamentos, con
sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a lograr
el acceso universal a salud y cobertura universal de salud.

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.1: Ntimero de paises y territorios que cuen-
tan con un marco legal y regulatorio para la donacién, pro-
cura, asignacion y trasplante de érganos, tejidos y células
coherente con los principios rectores de la OMS.

Definicién del
indicador

Ntimero de paises que cuentan con un marco regulatorio
(tipo ley, decretos o resoluciones, segiin el modelo de salud de
cada pais) que regulan la actividad de donacion y trasplante
de drganos, tejidos y células de origen humano.

Propésito del
indicador

Este indicador evaliia la capacidad de los paises en rectoria,
fiscalizacién y coordinacién de las actividades y actores en
donacién y trasplante y su compromiso con los Principios
Rectores del trasplante de la OMS. Los paises que logran el
indicador buscan mejorar la disponibilidad y uso clinico
de 6rganos, tejidos y células, definir los principios éticos
en los que ha de regirse la terapia del trasplante, acceso
equitativo al trasplante, y establecer estdndares de calidad
y seguridad. Por cuanto, el cumplimiento de este indicador
contribuye a la sostenibilidad de los sistemas nacionales de
salud por el coste de las terapias alternativas al trasplante
como en casos de insuficiencia renal terminal.

Nota técnica

Para verificar el logro del indicador, se considerardn los si-
guientes tipos de documentos: leyes, decretos, resoluciones y
otras normas y regulaciones emitidas por instituciones gu-
bernamentales en el ejercicio de funciones legislativas dele-
gadas.

Se espera que estas normas mds generales definan, acorde con
su modelo de sistema de salud: i) Las Autoridades regulado-
ras, de coordinacion y de monitoreo del sistema; ii) Aspectos
relativos a la obtencién (de donante fallecido y de donante
vivo, incluyendo el modelo de consentimiento para la dona-
cién), y el uso (clinico y/o investigacion) de érganos, tejidos y
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Continuacién

Nota técnica

células humanos; iii) Principios que rigen la actividad (como
la no comercializacién y el acceso equitativo); iv) Los estdn-
dares de calidad y la seguridad; v) El financiamiento para la
implementacion de las actividades de donacién y trasplante,
a fin de brindar cobertura y acceso a trasplantes a sus ciuda-
danos, acorde con el modelo de salud.

Linea de Base:16 -  Argentina, Brasil, Canada, Chile, Co-
lombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Estados Unidos, Méxi-
co, Panamd, Paraguay, Pert, Republica Dominicana Uru-
guay y Venezuela.

Meta: 11 — Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, El Sal-
vador, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Jamaica,
Trinidad y Tobago.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Numero de paises y territorios.

medida

Frecuencia de Una vez al afio

medicion

PASB unidad HHS/MT Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre

responsable de | y trasplantes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a GODT / DONASUR cada afio

Limitaciones La principal limitacion es que un marco legal no garantiza
la implementacién y la disponibilidad de 6rganos, tejidos y
células, ni mejorar el acceso equitativo a trasplantes dentro
del sistema de salud, pero es un buen indicador proxy y un
elemento imprescindible para la prdctica de la donacién y el
trasplante de érganos, tejidos y células.
Otro desafio serd medir el indicador en sistemas de salud
fragmentados, con poca coordinacién y dificultad en acceder
a la informacion.

Referencias Plan Regional de Donacién y acceso equitativo a trasplan-

tes 2019 -2030.
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Cédigo y titulo
del resultado

Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-
tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que son
seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y de
calidad garantizada, y uso racional de medicamentos, con
sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a lograr
el acceso universal a salud y cobertura universal de salud.

Codigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.2: Ntimero de paises y territorios que cuen-
tan con un presupuesto adecuado para financiar el plan y
la estrategia de fortalecimiento de donacién y trasplantes.

Definicion del | Paises y territorios que disponen de recursos para financiar

indicador las actividades del plan o estrategia nacional de donacién y
trasplante. Especificamente se espera que el plan incluya ac-
ciones para, al menos, los siguientes temas:

1. Promocién de la donacién voluntaria y no remu-
nerada.

2. Organizacién y mantenimiento de la red de ser-
vicios de salud y los mecanismos para hacer de
ésta una red integral de servicios de donacién y
trasplantes.

3. Estrategia para el aumento del nimero de donan-
tes y del nimero de trasplantes, incluyendo accio-
nes formativas para los profesionales que partici-
pan en los procesos, desarrollo de protocolos de
actuacion y sistemas para el registro y evaluacién
de las actividades.

4. Incremento de la inversion para asegurar las acti-
vidades de obtencion y la cobertura del trasplan-
te, mediante el aumento del tipo de trasplantes
incluidos en el sistema de salud.

Propésito del Este indicador mide la planeacién y desarrollo de la propues-
indicador ta regional adaptada para el pais sobre el tema de donacién y

trasplante a fin de aumentar el acceso.

El indicador evalda las dreas prioritarias necesarias para
monitorear el avance hacia el acceso equitativo a trasplan-
tes y a la cobertura de la poblacién.

Nota técnica

Se considerard que el indicador ha sido alcanzado cuando
los Estados Miembros cuenten con un plan y estrategia de
fortalecimiento de donacién y trasplantes financiado acor-
de con las capacidades del sistema de salud, que incluya al
menos las siguientes acciones:
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Continuacién

Nota técnica

1. Promocién de la donacién voluntaria y no remu-
nerada.

2. Organizacién y mantenimiento de la Red de Ser-
vicios de Salud y los mecanismos para hacer de
esta una red integral de servicios de donacién y
trasplantes.

3. Estrategia para el aumento del nimero de do-
nantes y del ndmero de trasplantes, incluyendo
acciones formativas para los profesionales que
participan en los procesos.

4. Incremento de la inversién en la cobertura de
trasplantes mediante el aumento del tipo de tras-
plante incluido en el sistema de salud.

Linea de Base: 9 - Argentina, Brasil, Canada, Cuba, Chile,
Colombia, Estados Unidos, México, Uruguay.

Meta: 18— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Costa
Rica, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana, Honduras,
Nicaragua, Jamaica, Panamd, Paraguay, Pert, Republica
Dominicana, Trinidad y Tobago, y Venezuela.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Numero de paises y territorios
medida

Frecuencia de
medicion

Una vez por Afio

PASB unidad
responsable de
monitorear el

Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y trasplantes

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS 0 DONASUR cada afio
Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Plan Regional de Donacién y Acceso Equitativo a Tras-

plantes 2019 -2030.
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Cédigo y titulo del
resultado

Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medica-
mentos esenciales, vacunas y otras tecnologias de sa-
lud que son seguras, asequibles, clinicamente efectivas,
rentables y de calidad garantizada, y uso racional de
medicamentos, con sistemas regulatorios fortalecidos
que contribuyen a lograr el acceso universal a salud y
cobertura universal de salud.

Codigo y titulo del
indicador

Indicador 8.3.3: Numero de paises y territorios que
cuentan con un programa nacional de trasplantes con
estructura, competencias y financiamiento para llevar
a cabo las responsabilidades de donacién y trasplante
especificadas en la ley y de acuerdo con el contexto del
sistema de salud.

Definicion del
indicador

A la hora de definir el indicador se considerard el nu-
mero de paises y territorios que cumplen con todo
lo siguiente: i) Programa nacional de trasplante; ii)
Competencias definidas del programa nacional; iii)
Presupuesto disponible para programa, iv) plan de ac-
tividades del programa nacional acorde con sus com-
petencias.

Propésito del
indicador

El indicador mide los aspectos clave de la gobernanza
del pais en donacién y trasplante. Se usard para mo-
nitorear las mejoras en la gobernanza del sistema de
trasplantes en el pais.

Nota técnica

Existencia de programa, competencias y recursos para
actividades. Consta de una estructura, competencias
y financiamiento para promover, regular y coordinar
las actividades relacionadas con la obtencién, procu-
racion y el trasplante de 6rganos, tejidos y células en el
ambito nacional, garantizando transparencia, equidad
y calidad y llevar a cabo las responsabilidades de do-
nacién y trasplante especificadas en la ley y de acuerdo
con el contexto del sistema de salud.

Se considera cumplido si existe el programa y es res-
ponsable de al menos las siguientes funciones: Nu-
mero de paises y territorios que cumplen con todo lo
siguiente:

1. Programa nacional de trasplante establecido;

2. Funciones y actividades del programa definidos.
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Continuacién

Nota técnica

3. Presupuesto del programa para ejecucién de acti-
vidades

4. Plan de actividades relacionado con la estrategia
nacional.

Linea de Base: 16 - Argentina, Brasil, Canad4, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Estados Uni-
dos, México, Panamd, Paraguay, Perd, Republica Do-
minicana, Uruguay y Venezuela.

Meta: 11 - Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, El
Salvador, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua,
Jamaica, Trinidad y Tobago.

responsable de
monitorear el

Tipo de indicador Mixto

Unidad de medida | Ntumero de paises y territorios

Frecuencia de Una vez por Afio

medicion

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-

plantes

del resultado

indicador

Fuente de datos Reporte de paises a DONASUR por afio

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias DONASUR reporte - Fuentes secundarias

Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.4: Numero de paises y territorios que cuen-
tan con un plan para promover la donacién voluntaria y
altruista de 6rganos, tejidos y células incluyendo una es-
trategia de comunicacién y de difusién comunitaria.

Definicién del
indicador

Este indicador mide la capacidad de los Estados Miembro
de trabajar de manera multisectorial y colaborar con dife-
rentes agentes de interés pertenecientes a la sociedad civil
para promover la donacién voluntaria de 6rganos, tejidos
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Continuacién
Definicion del y células, como una de las prioridades de salud publica a
indicador fin de lograr acceso y cobertura de trasplantes.
Propésito del Este indicador mide la rectoria, transparencia del sistema
indicador y ademds mide el desarrollo del plan nacional de dona-

cién y trasplante con base en la donacién voluntaria no
remunerada con el involucramiento de la comunidad in-
cluyendo la movilizacién de medios de comunicacién.

Nota técnica

Para medir este indicador, se espera que el Plan nacional
de promocion de la donacién, incluya dentro el componen-
te sectorial, intersectorial y la sociedad civil incluyendo la
movilizacion de medios de comunicacién y desarrolle estra-
tegias de educacion dirigidas a mejorar el conocimiento del
tema en la sociedad: los principales temas a abordar son:
consentimiento de donacién, mitos y tabiies sobre la dona-
cion, acceso a lista de espera y mecanismos para incluir la
participacion de la comunidad en este plan de promocion
de la donacion.

Indicador se considera cumplido con la existencia de un
plan nacional de promocién acorde con la estrategia y plan
nacional, con actividades definidas y recursos para ello que
incluya estrategias de abordaje a la sociedad civil y a los me-
dios de comunicacién.

Linea de Base: 16 - Argentina, Brasil, Canad4, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Estados Unidos,
México, Panamd, Paraguay, Pertd, Republica Dominicana,
Uruguay y Venezuela.

Meta: 11 - Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, El Salva-
dor, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Jamaica,
Trinidad y Tobago.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Numero de Paises y territorios
medida

Frecuencia de
medicion

Una vez por Ao
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Continuacién

PASB unidad
responsable de
monitorear el
indicador

Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y trasplan-
tes

Fuente de datos

Reporte de paises a OPS

del resultado

Limitaciones Falla en el reporte de los paises
Referencias
Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.5: Numero de paises y territorios que incre-
mentan en 5% el nimero de donantes fallecidos eficaces
(personas de las que se ha extraido al menos un 6rgano
con la finalidad de trasplante) cada dos afios.

Definicion del Paises y territorios que han incrementado en 5% el niimero
indicador de donantes fallecidos eficaces por 2 afios.

Propésito del El propdsito de este indicador es mostrar el aumento en
indicador la donacién de 6rganos, que se espera se produzca en los

paises a fin de responder a las necesidades de trasplan-
tes. En la actualidad, el nimero de 6rganos es insuficiente
para la demanda. En 2016, mds de 182.000 personas se
encontraban en lista de espera para trasplante renal y me-
nos del 10% de las necesidades globales para trasplante de
higado se consideran satisfechas en la Regién. De manera
similar, la ceguera corneal sigue siendo un problema de
salud global en gran parte por la escasez de injertos de
cérnea de calidad.

Nota técnica

Elindicador se calcula como el porcentaje de variacién en
el nimero de donantes fallecidos eficaces por pais cada
ano con respecto al niumero de donantes fallecidos efica-
ces en la linea de base por cada pais (2018). Es medido
cada 2 afos.

Linea de base: 0
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Nota técnica

Meta: 27 - Antigua, Argentina, Barbados, Bahamas Bra-
sil, Bolivia, Canadda, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, El Salvador, Estados Unidos, Guatemala, Guya-
na, Honduras, Jamaica, Nicaragua, México, Panama4, Pa-
raguay, Pert, Republica Dominicana, Trinidad y Tobago,
Uruguay y Venezuela.

del resultado

Tipo de Relativo

indicador

Unidad de Porcentaje de donantes reales/afio en cada pais

medida

Frecuencia de Anual

medicion

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y trasplan-
responsable de tes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paisesa GODT y DONASUR por afio
Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias DONASUR reporte

Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Codigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.6: Ntimero de paises y territorios que cuen-
tan con procedimientos operativos, guias cientifico-téc-
nicas y registros que permitan estandarizar el proceso de
identificacién, diagndstico de muerte, evaluacion, selec-
cién y mantenimiento del donante fallecido, asi como la
evaluacidn, seleccién y cuidado del donante vivo.

Definicion del
indicador

Paises y territorios que tienen definido:

Este indicador mide la capacidad del pais para definir los
criterios criticos que permitan aumentar el acceso a do-
naciones seguras, que cumplan con criterios cientificos y
éticos que garantizan la dignidad humana del donante, re-
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Definicion del gulando los derechos fundamentales y los principios éti-
indicador cos que les afectan para conseguir tal garantia. Para ello, se
espera que los paises, a través de sus programas, cuenten
con documentos técnicos avalados por las autoridades y
discutidos con las sociedades cientificas que definan:

1. La identificacién de posibles donantes y su notifi-
cacion sistemdtica a la coordinacién de trasplantes
— Deteccion.

2. Los criterios médicos para el diagnéstico del
fallecimiento, tanto por criterios neuroldgicos,
como por criterios circulatorios. Certificacién
de la muerte.

3. La evaluacion, seleccién y mantenimiento del
donante fallecido de 6rganos.

4. Tratamiento y cuidado de los 6rganos.

5. Verificacién de la voluntad de donacién - Comu-
nicacién a la familia.

6. Traslado de 6rganos y tejidos.

7. La evaluacion, seleccién y cuidado del donante
vivo.

8. Los mecanismos para aplicar en el consenti-
miento informado.

9. Los mecanismos para la proteccién de los datos
personales de donantes.

Propésito del Indica el progreso de implementacién de los procesos de
indicador coordinacion y control para el manejo de los donantes, los

organos, tejidos y células, a fin de mejorar la donacion y el
acceso equitativo a trasplantes. Este indicador mide la recto-
ria, fiscalizacion, organizacion y la transparencia del siste-
ma nacional de donacién y trasplante.

Nota técnica

Niimero de paises y territorios que han definido procedi-
mientos operativos, gufas cientifico-técnicas y registros
que permitan estandarizar el proceso de identificacidn,
diagnéstico de muerte, evaluacion, seleccién y manteni-
miento del donante fallecido, asi como la evaluacién, se-
leccién y cuidado del donante vivo.

Linea de Base: 16 - Argentina, Brasil, Canada, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Estados Unidos,
México, Panama, Paraguay, Perd, Republica Dominicana,
Uruguay y Venezuela.
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Nota técnica

Meta: 11 - Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, El Salva-
dor, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Jamaica,
Trinidad y Tobago.

del resultado

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Niimero de paises y territorios

medida

Frecuencia de Una vez por aio

medicion

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y trasplan-

responsable de tes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS. Visitas a los programas de tras-
plante de los paises

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias

Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Codigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.7: Ntimero de paises y territorios que cuen-
tan con una red de servicios de donacién y trasplantes
organizada a nivel nacional, regional (si procede) y hos-
pitalaria.

Definicion del
indicador

Este indicador mide la capacidad del pais para organizar la
red de donacién y trasplantes y establecer los mecanismos
necesarios para su gestiéon a fin de mejorar la donacién
de 6rganos y tejidos. Para este proceso se considera que la
existencia de procesos y procedimientos que definan los
siguientes componentes, son la base de esta organizacién:

1.  Gestién de alertas nacionales de posibles donan-
tes (registro nacional de pacientes neuro criti-
cos).
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Continuacién

Definicion del
indicador

2. Gesti6n de la lista de espera nacional, asignacion,
e la informacién sobre la actividad de donacién y
trasplante nacional.

3. Lineamiento para la organizacién de red de
instituciones de manera que se realice el mejor
aprovechamiento de los 6rganos, tejidos y célu-
las para dar respuesta a una lista de espera nacio-
nal.

4. Programa de calidad en el proceso de donacién y
trasplante

5. Sistemas de informacién de actividades de red.

6. Inspeccién, supervision definidos por los servi-
cios de donacién, de trasplante y de los bancos
de células y tejidos.

- Medidas sanitarias, infracciones y sancio-
nes, aplicando principios de precaucién y
de riesgo en salud publica.

Propésito del
indicador

Este indicador mide la capacidad de rectoria, fiscalizacion,
organizacién y la transparencia del sistema de nacional de
donacién y trasplante. Se usard para monitorear las me-
joras de estas capacidades a nivel pais en lo referente a la
donacién y trasplante.

Nota técnica

A fin de evaluar las mejoras en la capacidad, se asignan
porcentajes similares a cada una de las 5 capacidades defi-
nidas, a fin de asignar un puntaje global al pais.

Célculo a nivel regional:

Niimero de paises y territorios que informan el niimero de
instituciones en el pais por tipo de actividad que realizan,
que estdn adheridas a programas de calidad en el proceso
de donacién y trasplante, informan sus actividades y estdn
incluidas en los procesos de auditoria o inspeccion.

Una vez hechas las evaluaciones de cada pais, se sumardn
los paises que tienen mecanismos funcionales para la rec-
torfa y gobernanza de las actividades de donacién y tras-
plante de érganos, tejidos y células.

Linea de Base: 12 - Argentina, Brasil, Canada, Chile, Co-
lombia, Estados Unidos, México, Panamd, Paraguay, Uru-
guay y Venezuela.
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Nota técnica

Meta: 15 - Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Costa
Rica, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana, Hondu-
ras, Nicaragua, Jamaica, Pert y Republica Dominicana,
Trinidad y Tobago.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Niimero de paises y territorios

medida

Frecuencia de Una vez por aio

medicion

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y trasplan-
responsable de tes

monitorear el

indicador

Fuente de datos

Reporte de paises a OPS 0 a DONASUR

del indicador

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Reportes de GODT y DONASUR

Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

del resultado tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo | Indicador 8.3.8: Numero de paises y territorios que cuen-

tan con procesos documentados que incluyan criterios
técnico-cientificos para la identificaciéon de receptores, la
derivacién y la inclusién en lista de espera para trasplan-
tes de drganos, tejidos y células.

Definicion del
indicador

Ntuimero de paises que han establecido en sus leyes y nor-
mas disposiciones para asegurar el acceso a la lista na-
cional de pacientes a trasplantar. Para este indicador se
considera la existencia de procesos y procedimientos que
definan los siguientes componentes:

1. Documentos que definan los criterios cientifi-
cos, técnicos, y de equidad para inclusion de pa-
cientes en lista de espera, segin tipo de érgano a
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Continuacién

Definicion del
indicador

trasplantar. Se debe entender como lista de es-
pera para trasplante al registro de pacientes que
requieren trasplante agrupados por 6rgano o
tejido, administrados por el programa/entidad
nacional que coordina la actividad de donacién
y trasplante. Cada lista de espera debe ser nacio-
nal y Unica en todo el pais. La lista de espera se
conforma para cada 6rgano o tejido, de acuerdo
con el trasplante mds comiin o mayormente de-
mandado. Por ejemplo: renal, hepdtico, cardiaco,
pulmonar y cardiopulmonar, pancredtico, intes-
tinal y corneas.

2. Documento con el procedimiento y el mecanis-
mo para la inscripcién de los pacientes poten-
ciales receptores de 6rganos, tejidos en listas de
espera. Ha de tenerse en consideracién: i) Indi-
cacion del trasplante (evaluacién previa); ii) Au-
torizaciones necesarias (pagos, administrativas,
traslados); iii) Estudios inmunolégicos, entre
otros. Este mecanismo debe garantizar que fun-
ciona en tiempo real las 24 horas del dia, los 365
dias del afio, y deberia ser informético. Este mis-
mo mecanismo deberd permitir el seguimiento
del estado del paciente y facilitar la verificacién
que participa de los procesos de distribucién de
6rganos en la lista de espera correspondiente
una vez inscrito.

Este indicador mide la capacidad del pais para definir los
criterios criticos que permitan: la identificacién de recep-
tores, la derivacién y la inclusién en lista de espera para
trasplantes de 6rganos, y para tejidos y células.

Propésito del
indicador

Este indicador mide la capacidad del pais para generar
mecanismos de acceso equitativo a trasplante y establecer
los mecanismos necesarios para su gestion a fin de mejo-
rar la donacién de 6rganos y tejidos. Este indicador mide
la rectoria y organizacién y la transparencia del sistema de
nacional de donacién y trasplante.

Nota técnica

Ntimero de paises y territorios que han definido los crite-
rios para la identificacién de receptores, la derivacion y la
inclusién en lista de espera para trasplantes de érganos,
tejidos y células.
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Nota técnica

Linea de Base: 16 -  Argentina, Brasil, Canad4, Chile,
Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Estados Unidos,
México, Panamad, Paraguay, Perd, Republica Dominicana,
Uruguay y Venezuela.

Meta: 11 - Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, El Salva-
dor, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Jamaica,
Trinidad y Tobago.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Niimero de paises y territorios

medida

Frecuencia de Una vez por aio

medicion

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y trasplan-

responsablede | tes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias

Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

del resultado tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Coédigo y titulo | Indicador 8.3.12: Nuimero de paises y territorios que

del indicador cuentan con un sistema de gestién de la calidad.

Definiciéon Este indicador mide la capacidad del pais para definir un

indicador sistema de gestion de calidad, a cargo de la entidad nacio-

nal o programa, que incluya entre otros:

1. Desarrollar un programa de garantia de calidad
en los procesos de donacién y trasplante que in-
cluya indicadores de efectividad. Guias y docu-
mentos técnicos respecto a la donacion y trasplante.
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Definicién
indicador

2. Estandarizacion de sus sistemas de codificacién
de 6rganos, tejidos células y humanos aceptados
internacionalmente.

3. Elaborar indicadores de calidad estandarizados
para los servicios de donacidén y trasplantes. As:
De hospitales con unidades de cuidados inten-
sivos:

Numero de personas fallecidas (y aquellas fa-
llecidas como resultado de una lesién cerebral
devastadora) en el hospital y en las unidades de
cuidados intensivos.

Numero de individuos declarados fallecidos por
criterios neuroldgicos.

Numero de pacientes neuro criticos ingresados
en camas de unidades de cuidado critico.
Numero de individuos declarados fallecidos por
criterios circulatorios.

Numero de personas notificadas como posibles
donantes de 6rganos y porcentaje que se trans-
forma en donante real.

Numero de familias abordadas para plantear la
oportunidad de la donacién de 6rganos y por-
centaje de consentimiento a la donacién.

De los centros de trasplante:

Numero de trasplantes de 6rganos de donantes
fallecidos, por tipo de trasplante.

Relacién de cada donante vivo con el receptor
del trasplante, incluido el pais de residencia del
donante y del receptor.

Supervivencia del injerto y del paciente a 1,3 y
5 afos después del trasplante por cada 6rgano.
Seguimiento del donante vivo incluyendo: Re-
hospitalizacién, impacto en el empleo, muerte.

De seguimiento nacional (organismos nacio-
nales de trasplante):

No. de pacientes fallecidos en lista de espera.

No. de pacientes con exclusién definitiva de lista
de espera

Propésito del
indicador

Este indicador mide la rectorfa y organizacién vy la trans-
parencia del sistema nacional de donacién y trasplante.
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Nota técnica

Los sistemas de calidad son un método eficaz para de-
tectar, controlar o eliminar condiciones de desempefio
que pueden poner en riesgo a los donantes, pacientes y
los 6rgano, tejidos y células obtenidas, la inclusién de
elementos como sistemas de codificacién estandarizada,
indicadores de calidad y programas de evaluacién, mejora
la calidad de las actividades de donacién y trasplante. Los
sistemas de calidad hacen parte de las intervenciones de
prevencion de estos riesgos y de disminucién de los costos
de los sistemas de salud. Numero de paises y territorios
que tienen sistema de gestién de calidad.

Linea de Base: 6 - Argentina, Brasil, Canadd, Cuba, Esta-
dos Unidos, Uruguay.

Meta: 21— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Colom-
bia, Costa Rica, Chile, Ecuador, El Salvador, Guatemala,
Guyana, Honduras, México, Nicaragua, Jamaica, Panama,
Paraguay, Pert, Repuiblica Dominicana, Trinidad y Toba-
g0, y Venezuela.

Tipo de
indicador

Absoluto

Unidad de
medida

Numero de paises y territorios

Frecuencia de
mediciéon

Una vez por afio

PASB unidad
responsable de
monitorear el

Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-
plantes

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS
Limitaciones Falla en el reporte de los paises
Referencias Registro a OPS
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Cédigo v titulo
del resultado

Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-
tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.13: Numero de paises y territorios con un
coordinador o servicio de trasplantes para la donacidn,
por hospital con complejidad (terapia intensiva y neu-
rocirugia 24h), y con programas de capacitacion para el
recurso humano involucrado en todos los aspectos de
procura, donacién y trasplante impartido o avalado por
el organismo rector.

Definicion del
indicador

Los coordinadores de trasplantes son los profesionales
directamente implicados en desarrollar un sistema proac-
tivo de deteccién de posibles donantes y de maximizar su
conversion en donantes reales. Por eso constituyen la pie-
za clave del sistema de trasplantes. Entre las principales
funciones a realizar por el coordinador estan:

- Deteccién del posible donante.

- Evaluacién y seleccién del posible donante.

- Supervision y control del mantenimiento del donante.

- Garantizar el registro, seguiemito y cuidados del pacien-
te neurocritico.

- Verificacién del cumplimiento de criterios de diagnés-
tico de muerte encefélica acorde con lo establecido en
las normas.

- Solicitud del consentimiento familiar.

- Solicitud de autorizacién judicial cuando corresponde.

- Relacién de ayuda con la familia del donante potencial.

- Resolucién de problemas logisticos.

- Coordinacién con el programa o agencia nacional para
la distribucion y o almacenamiento de los 6rganos y te-
jidos.

- Coordinacién con los equipos extractores y trasplan-
tadores.

- Coordinacidn de la logistica intra y extrahospitalaria de
la donacién y el trasplante.

- Relacién con los medios de comunicacién.

- Elaboracién de estadisticas e informes, analisis de re-
sultados.

- Mantenimiento del archivo de la actividad.
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Definicién del

- Elaboracién de campafias de informacién a la poblacién

indicador general.
- Fomento de la cultura de la donacién y el trasplante.
- Relacién con las asociaciones de enfermos vinculados

al trasplante.

De otro lado, en el desarrollo de un programa de capa-
citacién para el recurso humano involucrado en todos
los aspectos de procura, donacién y trasplante impartido
o avalado por el organismo rector, se espera que aborde
entre otros aspectos:

1. Necesidades y requisitos de formacion.
Formacidn especifica en aspectos de procura, do-
nacién y trasplante como: Deteccién de posibles
donantes -Comunicacién médica sobre potencial
donante, Certificacidn de la muerte, ablacion (ex-
traccién), traslado de 6rganos, tejidos. Trasplante.
Tratamiento y cuidado de los dérganos, verifica-
cién de la voluntad de donacién - Comunicacién
a la familia.

3. Busqueda de receptores, manejo de lista de espe-
ra, asignacién del 6rgano.

4. Formacién en banco de tejidos y células: - Selec-
cién del donante de tejidos - Extraccién y Proce-
samiento de tejidos - Almacenamiento. - Distri-
bucién - Trazabilidad - Investigacion en tejidos y
células - Bioética en la Investigacién en tejidos y
células.

5. Programa de control de calidad del proceso de
donacién y trasplantes.

6. Mecanismo de coordinacién entre las institucio-
nes de procura, procesamiento y trasplante, coor-
dinaciones hospitalarias, estatales o regionales.

Propésito del Este indicador mide la organizacion y gestion del sistema
indicador nacional de donacién y trasplante.
Nota técnica Numero de paises y territorios que tienen coordinadores

de trasplante y programas de formacién (incluyendo for-
macién continuada) para el recurso humano involucrado
en todos los aspectos de procura, donacién, asignacién y
trasplante impartido o avalado por el organismo rector.
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Continuacién

Nota técnica Linea de Base: 5 Argentina, Cuba, Estados Unidos, Méxi-
co, Uruguay.
Meta: 22— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Brasil,
Colombia, Canad4, Costa Rica, Chile, Ecuador, El Salva-
dor, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Jamaica,
Panamd, Paraguay, Perti, Reptiblica Dominicana, Trinidad
y Tobago, y Venezuela.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Numero de paises y territorios

medida

Frecuencia de Una vez por Afio

mediciéon

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-

responsable de
monitorear el

plantes

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Registro a OPS

Cédigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamentos

del resultado esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que son
seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y de
calidad garantizada, y uso racional de medicamentos, con
sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a lo-
grar el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo | Indicador 8.3.14: Numero de paises y territorios que

del indicador cuentan con el financiamiento para las actividades de pre-

trasplante, trasplante y postrasplante, desde la obtencién
o procura hasta el trasplante y el tratamiento posterior.

Definicién del
indicador

Paises y territorios que, dentro de su sistema de salud para
las actividades de trasplante desde la procura, el trasplante
y post trasplante han implementado las siguientes accio-
nes:
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Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Definicién del
indicador

Avance hacia la definicién e implementacién de los
tipos de trasplantes y de su ampliacién progresiva,
de acuerdo con las necesidades y prioridades de sa-
lud, la capacidad del sistema y el contexto nacional.
Implementacién de la cobertura de trasplante renal
y seguimiento de sus receptores y donantes en el
sistema de salud.

Incremento en la inversion en servicios de trasplan-
te y de donacién, segtin corresponda, a fin de mejo-
rar la capacidad de respuesta, aumentar el acceso y
ampliar progresivamente la oferta de servicios para
cubrir de manera oportuna las necesidades de 6r-
ganos y trasplantes expresadas en la lista de espera
nacional.

Se reconozcan los procesos y actividades asociadas
al pretrasplante, trasplante y postrasplante dentro
del sistema incluyendo la terapia inmunosupresora,
a fin de garantizar el mayor costo-efectividad de la
terapia.

Propésito del
indicador

Este indicador mide la rectoria y organizacién y la trans-
parencia del sistema de nacional de donacién y trasplante.

El indicador evalda las dreas prioritarias necesarias para
monitorear el avance hacia el acceso equitativo de tras-
plantes, como meta fundamental para todos los Estados
Miembros y su consecucion requiere acciones progresivas
y sistemdticas a lo largo del tiempo.
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Nota técnica

Nuimero de paises y territorios que incluyen en sus pla-
nes de cobertura de servicios de salud las actividades de
trasplante desde la procura, el trasplante y post trasplante.

Se considera cumplido este indicador si se cumple con:
La cobertura de trasplante renal y seguimiento de sus re-
ceptores y donantes en el sistema de salud. Es decir, la
inclusién en los sistemas de salud de las actividades aso-
ciadas al pre- trasplante, el trasplante y post trasplante
incluyendo los medicamentos inmunosupresores, facilita-
ran que todas las personas y comunidades tengan acceso
equitativo a un trasplante en servicios de calidad.

Linea de Base: 8 - Argentina, Brasil, Canadd, Cuba, Chile,
Colombia, Estados Unidos, Uruguay.

Meta: 19— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Costa
Rica, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana, Hondu-
ras, México, Nicaragua, Jamaica, Panamd, Paraguay, Pert,
Republica Dominicana, Trinidad y Tobago, y Venezuela.

Tipo de
indicador

Financiamiento de las actividades de trasplante desde la
procura, la asignacion, el trasplante y post trasplante.

Unidad de
medida

Numero de paises y territorios

Frecuencia de
mediciéon

Una vez por Afio

PASB unidad
responsable de
monitorear el
indicador

Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-
plantes

Fuente de datos

Reporte de paises a OPS

Limitaciones

Falla en el reporte de los paises

Referencias

Registro a OPS
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Cédigo y titulo
del resultado

Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-
tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.15: Numero de paises y territorios que ase-
guren el acceso a medicamentos para los tratamientos pre
y post trasplante.

Definicion del
indicador

Numero de paises y territorios que han establecido asegu-
rar el acceso a los medicamentos para los tratamientos pre
y post trasplante. Estos medicamentos se seleccionan de
acuerdo con los criterios basados en la evidencia (eficacia,
seguridad y costo-efectividad).

Propésito del
indicador

Evaluar el acceso a los medicamentos para los tratamien-
tos pre y post trasplante desde una perspectiva de equi-

dad, como parte del progreso hacia la cobertura universal
de salud.

Nota técnica

Numero de paises y territorios que incluyen en sus planes
de cobertura de servicios de salud los medicamentos para
los tratamientos pre y post trasplante.

Para cumplir con el indicador, los paises deberdn poseer
normas y estdndares adecuados que:

1. aseguren explicitamente el acceso a medicamentos para
los tratamientos pre y post trasplante, cubiertos por el sis-
tema de salud.

2. definan los mecanismos y las fuentes de financiamiento
y sostenibilidad.

Linea de Base: 9 - Argentina, Brasil, Canada, Cuba, Chile,
Colombia, Costa Rica, Estados Unidos, Uruguay.

Meta: 18— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Ecuador,
El Salvador, Guatemala, Guyana, Honduras, México, Ni-
caragua, Jamaica, Panama, Paraguay, Perti, Republica Do-
minicana, Trinidad y Tobago, y Venezuela.

Tipo de
indicador

Absoluto

Unidad de
medida

Numero de paises y territorios
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Continuacién

Frecuencia de

Una vez por afno

medicién

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-

responsable de | plantes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Registro a OPS

Codigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

del resultado tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo | Indicador 8.3.16: Nuimero de paises y territorios que

del indicador cuentan con estindares y mecanismos de verificacién

para la fiscalizacion, control y vigilancia de servicios de
donacién y trasplante, incluyendo los bancos de tejidos en
sus Sistemas de Salud.

Definicion del
indicador

Paises y territorios que cuentan con mecanismos de Ins-
peccion, Vigilancia y Control, para ello se requiere la exis-
tencia de procedimientos de Inscripcién, de Renovacion,
de Ampliacién o de Modificacion para realizar cualquier
tipo de actividad relacionada con el manejo de 6rganos,
tejidos y células y la actividad de trasplante.

Propésito del
indicador

Este indicador mide la rectoria, la fiscalizacién, organiza-
cién y la transparencia del sistema de nacional de dona-
cién y trasplante.

Nota técnica

Se considerara que se ha cumplido el indicador si los Esta-
dos Miembros tienen procedimientos para:
- Inscripcién de instituciones en la red.
- Autorizacién para realizar alguna de las actividades
de donacién o trasplante.
- Renovacién de autorizacién.
- Mecanismos de inspeccion, vigilancia y control so-
bre los establecimientos.
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Continuacién
Nota técnica - Programay plan de inspeccién.
- Requisitos de buenas practicas de ser aplicable.
- Requisitos para seguimiento de pacientes trasplan-
tados.
- Sistema de informacién y trazabilidad.
Linea de Base: 8 - Argentina, Brasil, Canadd, Cuba, Co-
lombia, Estados Unidos, México, Uruguay.
Meta: 19 — Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Costa
Rica, Chile, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana,
Honduras, Nicaragua, Jamaica, Panamd, Paraguay, Peru,
Republica Dominicana, Trinidad y Tobago, y Venezuela.
Tipo de Absoluto
indicador
Unidad de Numero de paises y territorios
medida
Frecuencia de Una vez por Afio
medicién
PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-
responsablede | plantes
monitorear el
indicador

Fuente de datos

Reporte de paises a OPS

del resultado

Limitaciones Falla en el reporte de los paises
Referencias Registro a OPS
Coédigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.17: Numero de paises y territorios que
cuentan con un plan de auditorias e inspecciones para los
servicios de donacidn y trasplante.

207




Instituto Nacional de Coordinacién de Trasplante - INCORT

Continuacién

Definicién del
indicador

Paises y territorios que cuentan con un plan de auditorias
que busca evaluar los indicadores de gestién definidos en
el plan nacional de donacién y trasplantes su cumplimien-
to, el plan de inspecciones busca verificar el cumplimien-
to de las normas sanitarias definidas para los servicios de
donacién y trasplante que incluye los bancos de tejidos.

Propésito del
indicador

Este indicador mide la capacidad de fiscalizacion del pais
sobre el sistema de nacional de donacién y trasplante.

Nota técnica

Numero de paises y territorios que informan los indica-
dores definidos en el plan regional de donacién y acceso
equitativo a trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Numero de paises y territorios que informan el ndmero
de centros de donacién y trasplante auditados o inspec-

cionados incluyendo los bancos de tejidos y su periodi-
cidad.

Porcentaje de auditorias e inspecciones realizadas a las en-
tidades objeto de vigilancia.

Linea de Base: 8 - Argentina, Brasil, Canadd, Cuba, Co-
lombia, Estados Unidos, México, Uruguay.

Meta: 19— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Costa
Rica, Chile, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Guyana,
Honduras, Nicaragua, Jamaica, Panamd, Paraguay, Perd,
Republica Dominicana, Trinidad y Tobago, y Venezuela.

Tipo de
indicador

Absoluto

Unidad de
medida

Numero de paises y territorios

Frecuencia de

Una vez por afio

medicién

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-
responsable de | plantes

monitorear el

indicador

Fuente de datos

Reporte de paises a OPS

Limitaciones

Falla en el reporte de los paises, falla en cumplimiento de
planes de auditoria e inspecciones.
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Continuacién
Referencias Registro a OPS
Cédigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

del resultado

tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Codigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.18: Numero de paises y territorios que
cuentan con un sistema de biovigilancia de érganos, te-
jidos y células, acorde con la estrategia de seguridad del
paciente y que permite la notificacion, registro, andlisis y
gestion de eventos adversos, implantado y coordinado por
la autoridad competente.

Definicion del
indicador

Paises y territorios que cuentan con un sistema de biovigi-
lancia de 6rganos, tejidos y células, acorde con la estrategia
de seguridad del paciente y que permite la notificacion,
registro, analisis y gestion de eventos adversos, implemen-
tado y coordinado por la autoridad competente.

Propésito del
indicador

Este indicador mide la capacidad del pais para vigilar los
eventos adversos relacionados con la donacién vy el tras-
plante de 6rganos, tejidos y células, como parte de la rec-
toria, la fiscalizacion, organizacion y la transparencia del
sistema de nacional de donacidn y trasplante.

Nota técnica

Numero de paises y territorios que cuentan con un infor-
me de biovigilancia que da cuenta de los eventos adversos
relacionados con la donacién y el trasplante de érganos,
tejidos y células.

Linea de base: 1. Estados Unidos.

Meta: 26 - Antigua, Argentina, Barbados, Bahamas Brasil,
Bolivia, Canad4, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecua-
dor, El Salvador, Guatemala, Guyana, Honduras, Jamaica,
Nicaragua, México, Panamd, Paraguay, Perd, Republica
Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay y Venezuela.

Tipo de
indicador

Absoluto
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Continuacién
Unidad de Nuimero de paises y territorios
medida
Frecuencia de Una vez por afio
mediciéon
PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-

responsable de
monitorear el

plantes

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Registro a OPS

Cédigo y titulo | Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-

del resultado tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud.

Codigo y titulo | Indicador 8.3.19: Numero de paises y territorios que

del indicador cuentan con un sistema de informacién nacional de regis-

tro Unico para todo el sistema de salud de los resultados
de la gestiéon del programa.

Definicién del
indicador

Paises y territorios que cuentan con un sistema de infor-
macién nacional de registro tnico para todo el sistema
de salud, publico y privado, de la actividad de donacién
y trasplantes dirigido por el organismo rector y que per-
mite la trazabilidad de los procesos y que reportan publi-
camente los resultados de la gestién del programa como
senal de trasparencia del sistema. Este sistema debe per-
mitir al menos, la trazabilidad de la gestién de donacién
y trasplante, para donantes, componentes trasplantados,
pacientes trasplantados, instituciones participantes y se-
guimiento de pacientes y donantes.
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Continuacién

Recomendaciones, informes y documentos. Tomo 11T

Propésito del
indicador

Este indicador mide la capacidad del pais para dar segui-
miento y trazar la gestién del programa nacional de dona-
ci6én y trasplante muestra ademas la capacidad de coordi-
nar, controlar y vigilar la red y la informacién nacional de
la actividad de donacién y trasplantes.

Nota técnica

Este indicador se considera cumplido cuando existe un
sistema de informacién de la gestion del programa de do-
nacién y trasplante y un reporte nacional de dicha gestion.
Ntuimero de paises y territorios que cuentan con el sistema
de informacién de registros y el reporte nacional.

Linea de Base: 10 - Argentina, Brasil, Canadd, Cuba, Chile,
Colombia, Costa Rica, Estados Unidos, México, Uruguay.
Meta: 17— Antigua, Barbados, Bahamas, Bolivia, Ecuador,
El Salvador, Guatemala, Guyana, Honduras, Nicaragua,
Jamaica, Panama, Paraguay, Perd, Republica Dominicana,
Trinidad y Tobago y Venezuela.

Tipo de
indicador

Absoluto

Unidad de
medida

Numero de paises y territorios

Frecuencia de

Una vez por afo

medicién

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-
responsablede | plantes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a OPS

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Registro a OPS
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Cédigo v titulo
del resultado

Resultado 8: Mejorar el acceso equitativo a medicamen-
tos esenciales, vacunas y otras tecnologias de salud que
son seguras, asequibles, clinicamente efectivas, rentables y
de calidad garantizada, y uso racional de medicamentos,
con sistemas regulatorios fortalecidos que contribuyen a
lograr el acceso universal a salud y cobertura universal de
salud

Cédigo y titulo
del indicador

Indicador 8.3.20: Nimero de paises que participan en el
reporte de informacién a los Sistemas de Registro Inter-
nacionales oficiales (p.ej. DONASUR, GODT).

Definicion del

Paises y territorios que reportan las actividades de

indicador donacién y trasplante a un sistema de registro in-
ternacional.

Propésito del Este indicador mide la capacidad del pais para dar cuenta

indicador de los avances del plan nacional de donacién y trasplante
y de evidenciar el acceso equitativo de trasplantes en la
region.

Nota técnica Numero de paises y territorios que reportan las activida-
des de donacidn y trasplante a un registro internacional.
Linea de Base: 17 - Argentina, Brasil, Bolivia, Ecuador, Ca-
nadd, Cuba, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Mé-
xico, Estados Unidos, Panamd, Paraguay, Perd, Republica
Dominicana, Uruguay y Venezuela
Meta: 10— Antigua, Barbados, Bahamas, El Salvador, Gua-
temala, Guyana, Honduras, Nicaragua, Jamaica, Trinidad
y Tobago.

Tipo de Absoluto

indicador

Unidad de Nuimero de paises y territorios

medida

Frecuencia de Una vez por afio

medicién

PASB unidad Medicamentos y tecnologias / servicios de sangre y tras-

responsable de | plantes

monitorear el

indicador

Fuente de datos | Reporte de paises a GODT / DONASUR

Limitaciones Falla en el reporte de los paises

Referencias Registro a OPS
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