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l. PROLOGO

Las referencias de la ética médica son tan antiguas como la hu-
manidad. La conforman un conjunto de elementos tradicionales
que se han desarrollado y transmitido a través de siglos como
preceptos religiosos y morales. A esto deben sumarse los apor-
tes de diferentes escuelas médicas a la construccion de esta nor-
mativa moral, como es el caso del Juramento Hipocratico.

En la segunda mitad del siglo XX se iniciaron los esfuer-
zos para dar solucion a los dilemas que a la luz del desarrollo se
presentaban en el area de la salud. De estas podemos citar: las
“Regulaciones en tiempo de conflicto armado”, adoptadas en la
X Asamblea Médica Mundial, celebrada en La Habana, Cuba, en
1956, y redactadas en la XI Asamblea Médica Mundial, en Es-
tambul, Turquia, en 1957; y la “Declaracion de Helsinki”, Finlan-
dia, en la XVIIl Asamblea Médica Mundial, en 1964. También, las
“Recomendaciones para guiar la investigacion en seres huma-
nos”; la “Declaracion de Tokio”, adoptada por la XXIV Asamblea
Médica Mundial, en Japén, en 1975. Igualmente, las “Normas
directivas para médicos con respecto a la tortura y otros tratos
crueles, inhumanos o degradantes, o castigos impuestos sobre
personas detenidas o encarceladas”. Asimismo, el Ad hoc Co-
mitee de la Escuela de Medicina de la Universidad de Harvard
cred, en el 1968, las normas para las situaciones clinicas que
comprueban objetivamente el cese de la funcion cerebral, dan-
do nacimiento a un nuevo concepto: la muerte encefélica. Final-
mente, puede referirse la Nacional Comission of the Protection of
Human Subjet of Biomedical Behavioral Research, que identifica
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los principios basicos que deberan regir toda investigacion con
seres humanos.

La ética, que se ha enfrentado indefectiblemente a las
tendencias excluyentes, procura una igualdad equitativa de
oportunidades y de acceso a los bienes sociales primarios, a la
satisfaccion de las necesidades basicas y, dentro de ellas, la de
la salud.

El término bioética fue planteado en el afno 1971, cuando
... Potter utilizo este neologismo para referirse a la ética relacio-
nada con la salud; a partir de ahi, la bioética se ha convertido
en el elemento fundamental en los debates sobre los conflictos
y nuevos desafios que se presentan ante la comunidad cientifi-
ca relacionada con el sector salud, tales como: la fecundacion
asistida, la calidad de vida, la proteccion del medio ambiente y
su interrelacion con la salud, el concepto de muerte encefalica,
la donacidn de érganos, tejidos y células y el trasplante de los
mismos, la clonacién y otras formas de manipulacion genética,
asi como la eutanasia, entre otros temas que han dado origen a
dialogos y reflexiones en la busqueda de soluciones a los proble-
mas cotidianos.

El ser humano tiene derecho a la salud como un bien ne-
cesario para su existencia y a los servicios que ayudan a conser-
varla o a recobrarla, lo cual queda consignado en el Articulo No.
25 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos: “Toda
persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le ase-
gure, asi como a su familia, la salud y el bienestar y en especial
la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los
servicios sociales necesarios...”.

El ejercicio de la medicina es cada vez mas complejo y de
mayores implicaciones econdémicas, politicas y sociales. En su
practica deben primar los criterios de eficiencia, productividad y
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racionalidad, esto es, poner al servicio de la sociedad métodos
de gestién modernos sin perder el sentido de su finalidad primor-
dial: servir a la raza humana y en especial a los que sufren.

Lo anterior hace que la bioética enfrente cada dia nuevos
desafios que obligan a los paises a la discusion de los proble-
mas mas sensibles que afectan su sociedad y su organizacion
social. El abismo creciente entre el mundo desarrollado y lo
paises en vias de desarrollo, situaciones de ambivalencia a la
hora de tomar decisiones entre la aplicacién de técnicas nove-
dosas y costosas que trae la medicina moderna o la utilizacién
de modalidades mas logrables en obras mas colectivas. En los
paises en vias de desarrollo la problematica es mayor, lo que
nos obliga al estudio y desarrollo de los principios bioéticos de
busqueda de consenso y racionalizacion para esas soluciones
concertadas.

Por ello, a pesar de las particularidades culturales, étnicas,
politicas y econdmicas existentes en las diferentes sociedades,
se deben garantizar las necesidades béasicas de los ciudadanos,
entre las cuales se destacan los comportamientos sin riesgos y
la atencion de la salud.

El estudio realizado por la Nacional Comission of the Pro-
tection of Human Subjet of Biomedical Behavioral Research per-
mitid identificar de forma clara los principios éticos basicos que
deberan regir toda investigacion con seres humanos: autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Desde 1979, este aporte
constituye el marco ético donde debe desarrollarse la toma de
decisiéon del médico en general. Sin embargo, por su naturaleza,
en la donacién y el trasplante de 6rganos, tejidos y células es
necesario la participacion de toda la sociedad, lo que ha obligado
a considerar otros principios igualmente fundamentales, como
son: altruismo, equidad, solidaridad y reciprocidad.
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La donacién de 6rganos y tejidos de humanos no ha logra-
do satisfacer las necesidades para el trasplante, lo que ha provo-
cado que sectores inescrupulosos cometan acciones contrarias
a la ética, como son: publicidad engafiosa, turismo de trasplante
y modalidades de trafico y comercio de 6rganos. Hasta el mo-
mento, estas practicas lucrativas de comercio de érganos son
realizadas en areas geograficas limitadas, en las que penosa-
mente actuan profesionales del sector salud como intermedia-
rios. Tales practicas, ademas de generar la explotacién de do-
nantes y receptores, provocan en la sociedad una desconfianza
creciente y un deterioro profundo a la estima publica hacia este
tipo de tratamiento.

En la presente publicacion se pone a disposiciéon de la
sociedad dominicana, y de manera especial de los profesionales
de la salud, seis importantes documentos sobre bioética de la
donacion y el trasplante que han salido a la luz en el presente
ano 2008. Tres lo fueron en el mes de mayo: “Consideraciones
bioéticas de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Tras-
plantes de Organos, Tejidos y Células”; “Guias y recomendacio-
nes de la Organizacién Mundial de la Salud”; y “Declaracion de
Estambul”. En septiembre se publicé el “Documento de muerte
encefalica del Vaticano”; la “Carta del Papa Benedicto III”, en
octubre; y el Documento de la RCIDT que condena el comercio y
turismo de trasplante, en noviembre.

Los documentos incluidos en la presente publicacion co-
inciden en tratar los temas mas controversiales y dificiles de la
actualidad, existiendo entre ellos argumentos particulares y ge-
nerales. Sin lugar a dudas, las reflexiones bioéticas sobre te-
mas polémicos como el trasplante de células en sus diferentes
variedades, las de cordén umbilical, las de células madre y de
embrion, asi como decisiones complejas como la del consenti-
miento informado del receptor frente a situaciones de donantes
extremos, entre otros, continuaran desarrollandose.
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De seguro el alcance de estos documentos permitira la
unificacion de los criterios profesionales y ayudara a regularizar
las diferentes instituciones profesionales que se dedican a esta
modalidad terapéutica.

Dr. Fernando Morales Billini
Coordinador Nacional de Trasplantes

Enero 2009.
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Il. Consideraciones Bioéticas
de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacidn
y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

1.1 Introduccion

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

La donacion y el trasplante de érganos y tejidos como modalidad
terapéutica ha sido incluso representada en deificaciones en al-
gunas religiones, como la del Dios Ganesh, o en forma de mila-
gros en otras, como el conocido de San Cosme y San Damian.

En el mundo moderno, Potter utilizé por vez primera el termino
bioética en el afo 1970, y desde entonces este neologismo se
ha convertido en parte del debate diario de la comunidad cientifi-
ca, creandose dialogos y reflexiones en la busqueda de solucio-
nes concretas a los problemas cotidianos. Para organizar estos
debates y ayudar a la toma de decisiones, se han ido creando
los comités de bioética o de ética médica a nivel hospitalario, y
en otras instituciones nacionales, e internacionales relacionadas
con la salud.

15
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Los Estados Miembros del Consejo de Europa firmaron el 4 de
abril de 1997 el conocido como “Convenio de Oviedo de Bioéti-
ca. Acuerdo para la proteccion de los Derechos Humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina”, en el cual se contemplan, en los articu-
los diecinueve a veintidds, las condiciones que deben exigirse
en la actividad de trasplante de 6rganos y tejidos, de donantes
vivos, en cuanto a proteccién del donante, interés terapéutico,
capacidad de decisiéon y consentimiento informado y, asimismo,
establece la prohibicién del lucro y la utilizacion de cualquier par-
te extraida del cuerpo humano exclusivamente para la finalidad
prevista en el consentimiento.

La Asamblea Mundial de la Salud, en su resolucion WHA40.13 de
mayo de 1987, puso por primera vez de manifiesto su preocupacion
por el comercio de érganos humanos e instaba al Director General
de la Organizacion Mundial de la Salud a desarrollar unos principios
rectores sobre trasplantes de 6rganos humanos. Dos afios mas tar-
de se adoptd la resolucion WHA42.5 sobre “Prevencion del comer-
cio de d6rganos humanos” donde se pedia a los Estados miembros
tomar medidas para evitar la compra venta de érganos humanos.
Como consecuencia, en la 442 Asamblea Mundial de la Salud, en
mayo de 1991, se aprobaron “Los Principios Rectores sobre Tras-
plante de Organos Humanos”, con el objetivo de proporcionar un
marco ordenado, ético y aceptable para regular la obtencion y el
trasplante de érganos humanos con propdsitos terapéuticos.

Estos Principios Rectores de 1991, actualmente en proceso de
actualizacion, contemplan, entre otros aspectos la prohibicién
del comercio de 6rganos en los siguientes puntos:

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

e Principio 7: Los médicos y demas profesionales de la salud
no deberan participar en procedimientos de transplantes de 6r-
ganos si tienen razones para pensar que estos érganos han sido
objeto de transacciones comerciales.

* Principio 8: Las personas o servicios que participen en pro-
cedimientos de transplante de érganos no deberan percibir una
remuneracion superior a los honorarios que estaria justificado
recibir por los servicios prestados.

Hoy en dia, cuando el trasplante de 6rganos y tejidos constitu-
ye el tratamiento idéneo para muchas enfermedades organicas
terminales, y en otros casos para mejorar sustancialmente su
calidad de vida, las consideraciones éticas de la donacion y
trasplantes de drganos, tejidos y células, adquieren una impor-
tancia de primer orden por las implicaciones morales, sociales
y econdmicas de esta modalidad terapéutica, como son, entre
otras: la escasez de dérganos para transplante, las relaciones
con la familia del donante, las cuestiones relativas al donante
vivo, la justa seleccion de receptores, el alto costo econémi-
co de estos procedimientos, la adecuada regulacion y control
de los estados sobre la actividad de trasplantes, tanto publi-
ca como privada, el xenostrasplante y las nuevas modalidades
cientificas en desarrollo, fundamentalmente las relacionadas
con la terapia celular.

Recientemente la Comunidad Cientifica Internacional (The
Transplantation Society -TTS, y la Internacional Society of Ne-
phology — ISN), con la representacion de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS), debatieron en Estambul, sobre temas
de gran relevancia ética como el turismo de trasplante, el trafico

17
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de 6rganos y la comercializacién, declarando estas practicas le-
sivas a los derechos humanos, por lo que deben ser prohibidas.

La escasez de 6rganos es uno de los desafios mas importantes
en el trasplante a nivel mundial. Latinoamérica no escapa a esta
situacién Universal. A pesar de que la tasa de donacion de érga-
nos ha ido creciendo en los Ultimos afios, se mantiene absoluta-
mente insuficiente con una importante morbi-mortalidad en lista
de espera. Cualquier iniciativa tendente a solucionar este déficit,
para ser justa y viable, debe tener una sdlida base ética. Es por
ello que el Consejo Iberoamericano de Donacidn y Trasplante
se plantea definir unos principios éticos que sirvan de referencia
a los estados miembros a la hora de establecer las actuaciones
organizativas y legislativas en el &mbito de la donacion y el tras-
plante de 6rganos, células y tejidos.

1.2 Principios de la ética médica

Los principios de autonomia, beneficencia, no-maleficencia y jus-
ticia, son los principios éticos basicos que deben regir el proceso
de donacidn y trasplante, al igual que toda terapéutica e inves-
tigacion médica con seres humanos. Mas aun, en el proceso de
donacidn y trasplante tienen especial importancia, los principios
de altruismo, solidaridad, equidad vy reciprocidad.

1.3 Principio de gratuidad

La donacién de érganos, tejidos y células para el trasplante debe
ser gratuita, debiendo prohibirse el pago o cobro de dinero por
células, tejidos y 6rganos, asi como cualquier transaccion co-

mercial en esta esfera.

* No se podra percibir compensacién alguna por la donacion.

18
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* La implementacion de los servicios relacionados con la dona-
cion de 6rganos, tejidos y células no podran estar basados en
motivos de lucro.

* La donacién de vivo no relacionado, no debe ser estimulada;
porque no siempre es posible verificar la ausencia de coaccion
econOmica, emocional o fisica.
* Los paises que permitan la donacion de vivo no relacionado
deben establecer mecanismos de control eficientes que eviten
el comercio.
1.4 Donacién de érganos de donante vivo
Se refiere, por lo regular, a la posibilidad de donar uno de los
organos pares (rindn), o extracciones parciales de 6rganos
(I6bulos 0 segmentos hepaticos, segmentos pulmonares, de
pancreas o de intestino),

1.4.1 Requisitos

Las caracteristicas de la donacién de vivo deben ser:

* El donante debe ser mayor de edad, gozar de salud y de ple-
nas facultades mentales.

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

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

* Es requisito imprescindible el consentimiento informado, libre,

19
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sin coaccion y altruista del donante, y éste puede ser revocado
en cualquier momento.

* Debera existir un aceptable grado de compatibilidad entre
donante y receptor.

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

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

* Deberan ser avalados por las entidades reguladoras de la do-
nacion y el trasplante, y / o por comités de bioética acreditados,
los procedimientos cuya complejidad con alta probabilidad de
riesgos pueda afectar la vida de los donantes.

1.4.2 Incentivos, comercio y turismo de 6rganos
y tejidos.

Nuestras Leyes establecen, casi todas, la prohibicion de realizar
transacciones comerciales de donacion y trasplante. Durante las
ultimas décadas se ha producido en areas geograficas limitadas
un tréafico lucrativo de 6rganos con intermediarios interesados y
explotaciéon de donantes y receptores, lo que erosiona la estima
publica hacia este tipo de tratamientos.

El comercio legal, regulado por el estado, tampoco es un sistema
moralmente justificable para acabar con la escasez de donantes.
Un mercado de érganos y tejidos serviria sobre todo para institu-
cionalizar la explotacién de la miseria. Si bien los riesgos médicos
no serian diferentes, se vulneraria el derecho de las personas a
una misma consideracion y respeto, y consagraria la existencia de
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dos grupos de poblacion diferenciados no solo por su riqueza sino
por su acceso a los bienes mas basicos: la vida y la salud.

Todos los paises deben legislar la prohibicion absoluta de comerciar
con organos y tejidos, asi como elaborar un codigo ético que oriente
el desarrollo de los procesos de extraccion y transplante. También
es fundamental la existencia por parte del Estado de organismos
reconocidos y sin fines de lucro que se encarguen de controlar la
procedencia, destino y trazabilidad de todos los 6rganos vy tejidos.

1.5 Donacidén de érganos de donante fallecido

1.5.1 Diagndstico
La certificacion de la muerte encefalica debe incluir:
 Verificacién del cese irreversible de todas las funciones ence-
falicas.
* Certificacion acorde con la legislaciéon de cada pais.
» Ser total y absolutamente independiente de las condiciones de
donacién. En este sentido, los profesionales que hayan de- ter-
minado la muerte encefalica, no deberan participar directamente
en el proceso de donacion y el trasplante, evitando asi el posible
conflicto de intereses.

1.5.2 Consentimiento a la donacién
El consentimiento para la donacién puede ser:
Expreso: Es cuando el donante en vida deja constancia de su
voluntad a la donaciéon en documentos expresos o por otro me-

dio, inclusive el verbal a sus familiares o a una persona designa-
da legalmente.
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Presunto: Aquel que permite la extraccion a no ser que la perso-
na fallecida haya manifestado en vida su negativa a ser donante.

En todo caso la familia deberia ser consultada siempre, tanto por
consideraciones éticas, como para el despistaje de enfermeda-
des del donante.

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

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

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

* Se debe evitar cualquier tipo de presion externa en sus diferen-
tes grados (persuasién, manipulacién o coercion), en la transmi-
sion de la informacién.

* La entrevista familiar (reunion con los familiares para comuni-
car la muerte y plantear la posibilidad de la donacion), debe con-
tener el respeto a la emotividad del momento y usar el lenguaje
acorde con el nivel de comprension de las personas a las que va
dirigida.

22
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1.5.3 Confidencialidad

Los datos del donante y del receptor, deben ser confidenciales.
Podra darse informacion a la familia del donante que lo requiera,
sobre la evolucién de los injertos, pero siempre respetando el
anonimato del receptor.

1.5.4 Respeto al cuerpo humano

La extraccion de 6rganos y tejidos de un donante fallecido puede
ser dificil de aceptar para el publico en general, y constituye en
muchos paises parte de las dudas que potencializan la negativa
familiar. Las diferentes instancias del hospital extractor deberan
garantizar la aplicacion de normas de respeto para el cuerpo del
donante, a fin de no herir sentimientos y garantizar que el aspec-
to externo sea reconstruido con la mayor fidelidad posible.

1.6 Habilitacién, acreditacion y regulacion de cen-
tros sanitarios y equipos de trasplantes.

Los programas de donacién y trasplantes deben ser autorizados
por las autoridades sanitarias competentes. Los procesos de
extraccion-trasplante y/o implante de érganos y tejidos deberan
ser realizados unicamente en centros debidamente habilitados y
acreditados de forma oficial.

Deberan disponer de las instalaciones técnicas y del personal
debidamente entrenado que garantice que estos procedimientos
sean realizados con condiciones de ofertar la mayor calidad y
seguridad.
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1.7 Organos con viabilidad de dificil prediccion

Son 6rganos que poseen una viabilidad mas dificilmente prede-
cible que la habitual, y su implantaciéon podria entrafar riesgos
anadidos.

Se debera garantizar la correcta informacion al receptor de estas
condiciones a la hora de considerar el consentimiento informado.

1.8 Distribucidn de 6rganos y seleccion de receptores

Exige la adopcion de criterios de justicia distributiva que sean
publicamente demostrables. Mencionaremos dos conceptos de
justicia que son radicalmente distintos aunque pueden comple-
mentarse.

La justicia utilitarista pretende establecer normas de justicia que
redunden en el mayor bien para el mayor numero, o que tienden
a obtener el maximo beneficio con el minimo riesgo. El utilitaris-
mo meédico puede ser aceptable, aunque con restricciones en
determinados casos, mientras que el utilitarismo social resulta en
general mucho mas dificil de justificar.

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

La transparencia debe existir tanto en los criterios de exclusion
inicial, y por lo tanto en los protocolos de incorporacion de pa-
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cientes a las listas de espera, como en los criterios de seleccion
final o de distribucion de érganos. Es un concepto que fortalece
la aplicacion de los criterios con justicia e imparcialidad.

* Los criterios de exclusion de la lista de espera deben ser fun-
damentalmente médicos, descartando criterios de utilitarismo
social (edad, raza, sexo, costumbres, estilo de vida, situacion so-
cial, etc.) salvo que se demuestre que modifican sustancialmente
estos criterios minimos médicos de eficacia y efectividad.

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

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

e Los criterios de asignacion deben estar presididos por el princi-
pio de igualdad y equidad entre los seres humanos y han de ser
transparentes.

1.9 Trasplante de células de cordon umbilical

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

para trasplante.

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

* Debe existir plena seguridad, que la recoleccion de las células,
no afecta al recién nacido
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* No debera recibirse compensacion monetaria, por la do-nacion.

e La compra o venta de células solo estara justificada para la
recuperacion de los gastos que conlleve la seleccion, extrac-
cion, procesamiento, embalaje final, preservacion, asignacion y
distribucion.

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

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

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

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

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

e Debera respetarse el anonimato entre donante y receptor (si
la donacion no es intrafamiliar). Las actividades de donacion y
trasplante deben poder ser auditadas, para mantener la transpa-
rencia y verificar los resultados clinicos.
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* Debe existir evidencia cientifica y una adecuada regulacion
que justifique la utilizacion de células madre del CU para tratar
enfermedades.

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

1.10 Trasplante de medula 6sea y progenitores
hematopoyéticos.

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

Las posibilidades terapéuticas de este tipo de procedimiento se
amplian cada dia, ya que representa alternativas de control y
curacion, no solo de enfermedades hematopoyéticas, sino tam-
bién de una amplia gama de tumores sdlidos.

La obtencion de células progenitoras hematopoyéticas a partir
de sangre periférica ha reducido el uso de médula 6sea como
fuente de estas, y con ello los riesgos del donante.

1.11 Extraccion, almacenamiento e implante de tejidos.

El proceso de ablacion, procesamiento, preservacion, almace-
namiento y distribucidon de tejidos con fines terapéuticos y cien-
tificos exige cada dia nuevas técnicas, reactivos, soluciones de
preservacion y transporte que deberan ser puestas al servicio de
los bancos de tejidos especificos o polivalentes, en la busqueda
de ofrecer cada dia mayores garantias de seguridad y mejores
resultados a los pacientes.
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Los establecimientos de tejidos especificos o de multitejidos, de-
beran ser autorizados por la autoridad sanitaria competente y los
mismos deberan implementar un sistema de calidad para garan-
tizar la vigilancia y la trazabilidad.
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[ll. Guias y Recomendaciones de la OMS,
Organizacién Mundial De La Salud

. . 1
1. Trasplante de 6rganos y tejidos humanos
1.1 Informe de la Secretaria

1. En 1991, en su resolucion WHA44.25, la 442 Asamblea Mun-
dial de la Salud aprob¢ los Principios Rectores sobre Trasplante
de Organos Humanos. Los Principios Rectores fueron el resul-
tado de un proceso iniciado en 1987, cuando la Asamblea de la
Salud manifesté por vez primera su preocupacioén por el comer-
cio de 6érganos humanos (resolucion WHA40.13). Dos afos mas
tarde, la Asamblea de la Salud pidi6 a los Estados Miembros que
tomaran medidas apropiadas para evitar la compra y venta de 6r-
ganos humanos para trasplante (resolucion WHA42.5). A lo largo
de los ultimos 17 anos, los Principios Rectores han influido en
la legislacion de mas de 50 Estados Miembros, asi como en los
codigos y practicas profesionales. En 2004, teniendo en cuenta
los avances médicos y cientificos en materia de trasplantes, asi
como la evolucion de las practicas y percepciones en relacion
con los trasplantes de 6rganos y tejidos, la 572 Asamblea Mun-
dial de la Salud, en su resolucion WHA57.18, pidié al Director
General que, entre otras cosas, siguiera «examinando y reca-
bando datos a escala mundial sobre las practicas y la seguridad,
calidad, eficacia y epidemiologia de los trasplantes alogénicos,

! Este informe no incluye los progresos realizados en el campo de los
xenotrasplan-tes, abordados también en la resolucion WHAS7.18, pues plantean
cuestiones diferentes y especificas. En su momento, la Secretaria presentard un
informe sobre los xenotrasplantes.

Accesible en http://www.transplant-observatory.org/default.aspx.
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y sobre las cuestiones éticas conexas, en particular la donacion
entre vivos, con el fin de actualizar los Principios Rectores sobre
Trasplante de Organos Humanos». El presente informe respon-
de a dicha peticion de la Asamblea de la Salud, pero se centra en
los alotrasplantes de células, tejidos y érganos.

2. En consecuencia, la Secretaria ha examinado las practicas
de trasplante mediante un amplio proceso de consultas a nivel
nacional, subregional y regional en el que han participado exper-
tos, representantes de las autoridades sanitarias y sociedades
profesionales y cientificas, abogados y especialistas en ética. Se
ha creado una base mundial de conocimientos sobre trasplan-
tes que incluye una base de datos mundial sobre donaciones y
trasplantes. La base de datos se desarrollé en colaboracion con
la Organizacion Nacional de Trasplantes de Espana y se publico
en Internet en 2006 como instrumento para monitorizar las acti-
vidades y practicas de trasplante a nivel mundial y para fomentar
la transparencia.2 Se han establecido relaciones oficiales con
la Sociedad de Trasplantes como érgano consultivo en asuntos
técnicos relacionados con los trasplantes.

3. Aunque el numero anual de trasplantes ha aumentado rapida-
mente desde que se aprobaron los Principios Rectores, también
ha habido un importante aumento de la demanda de trasplantes
de células, tejidos y 6rganos humanos, con la consiguiente esca-
sez de material humano, y en particular de 6érganos. En la actua-
lidad se realizan trasplantes renales en 91 Estados Miembros de
todas las regiones de la OMS, aunque estos paises se encuentran
en diferentes etapas de desarrollo técnico y de supervision regla-
mentaria. El hecho de que haya pocos paises que se acerquen a
la autosuficiencia con respecto al suministro de células, tejidos y
organos para trasplante ha estimulado la busqueda de formas de
incrementar la donacion de material humano para trasplante; en-
tre las soluciones encontradas esta una dependencia creciente de
la donacién de 6rganos por personas vivas, parientes o no.
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4. Otra consecuencia de la demanda insatisfecha de material
humano para trasplante ha sido el crecimiento del «turismo de
trasplantes». En algunos paises hay centros que utilizan Internet
y otros medios para invitar abiertamente a los pacientes a que
viajen al extranjero para recibir trasplantes «a precios de saldo»,
con todos los costos del donante incluidos. Asimismo, el comer-
cio de células, tejidos y 6rganos, e incluso el trafico de seres hu-
manos que son secuestrados o atraidos engafiosamente a otros
paises donde se ven obligados a convertirse en donantes, sigue
siendo un grave problema, sobre todo en los paises con un tu-
rismo de trasplantes considerable. La explotacion es también un
destino frecuente para las personas que abandonan sus paises
de origen en busca de recompensas econdémicas por la donacién
de sus rifiones. Con el fin de obtener un acceso facil a 6rganos,
algunos paises ricos fomentan el trasplante fuera de sus fronte-
ras, lo cual implica invariablemente la compra de 6rganos a los
pobres, aunque el comercio de 6rganos esté prohibido en los
paises ricos en cuestion. Esta practica, que incluye el suministro
de material humano para trasplante, no debe confundirse con la
compra en el extranjero unicamente de asistencia médica.

1.2. Actualizacion de los principios rectores sobre
tras plante

5. Por consiguiente, la Secretaria ha revisado y reformulado los
Principios Rectores:' asi como las observaciones a dichos princi-
pios, para abordar las practicas que se han identificado con pos-
terioridad a 1991. Los Principios Rectores revisados proporcio-
nan un marco de apoyo a los avances en el trasplante de células,
tejidos y drganos que permitira obtener el maximo beneficio de
los trasplantes, atendiendo las necesidades de los receptores,
protegiendo a los donantes y garantizando la dignidad de todos

1. Véase el anexo
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los implicados. Los participantes en el proceso de consultas em-
prendido para preparar la revision confirmaron la opiniéon de que
la busqueda de beneficios econémicos con los 6rganos humanos
0 sus partes pone en peligro los beneficios de los trasplantes, en
vez de aumentarlos. La experiencia mundial demuestra que el
comercio en este ambito evoluciona de un mercado de 6rganos
hacia un mercado de personas en el que, de forma manifiesta o
encubierta, se explotan las personas pobres y vulnerables.

6. Los Principios Rectores revisados piden que se prohiba el
pago o cobro de dinero por células, tejidos u érganos, asi como
cualquier otro trato comercial en esta esfera. Sin embargo, los
principios no afectan a ciertos pagos legitimos, tales como el re-
embolso de los gastos (como los generados por la asistencia
médica a la donacion) y pérdidas (por ejemplo, los salarios perdi-
dos) o la recuperacién de los costos generados en la adquisicion,
procesamiento, almacenamiento, distribucion e implantacion de
células, tejidos u 6rganos. En la revision de los Principios Rec-
tores se ha prestado especial atencion a la protecciéon de los
menores y de otras personas vulnerables frente a la coacciony a
la induccion indebida a la donacion de células, tejidos u érganos.

7. Como resultado del proceso de consultas se han afadido dos
nuevos Principios Rectores. El primero de ellos refuerza el com-
promiso con la seguridad, calidad y eficacia de los procesos de
donacion y trasplante, asi como del material humano utilizado, y
el segundo exige transparencia en la organizacion y ejecucion de
las actividades de donacion y trasplante, con el fin de facilitar la
necesaria supervision técnica y fomentar la confianza del publi-
co. Estos nuevos principios alientan el respeto que merecen las
partes del cuerpo humano y sus donantes, asi como los pacien-
tes que reciben las donaciones.
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1.3 El camino por recorrer

8. El proceso de consulta que ha conducido a la revisiéon de los
Principios Rectores ya ha hecho que algunos Estados Miembros
pidieran a la OMS apoyo para formular y poner en vigor medidas
legislativas que detengan los trasplantes comerciales y aumen-
ten el acceso al trasplante. No obstante, todavia hay muchos
paises que tienen que emprender esa accion, especialmente
aquellos en los que un marco legal débil, inexistente o aplicado
de forma ineficaz permita el lucro incontrolado con la venta de
organos extraidos a ciudadanos vulnerables.

9. El proceso de consulta también generd un consenso sobre las
diferentes formas de ampliar el acceso y aumentar la seguridad,
calidad y eficacia de la donaciodn y trasplante de células, tejidos y
organos. En los puntos siguientes se resumen algunas de esas
sugerencias.

10. Aunque hubo un amplio consenso en contra del comercia-
lismo, que alienta el trafico y la explotacion, la escasez de ma-
terial humano para trasplante en paises con sistemas de salud
avanzados sigue siendo una realidad. Son necesarios marcos
legales integrales que permitan y fomenten el trasplante y al mis-
mo tiempo impidan el comercio y el trafico. Asimismo, deben fo-
mentarse las organizaciones que puedan estimular y regular los
trasplantes.

11. Con el fin de lograr la autosuficiencia nacional o subregional
en materia de trasplante de 6rganos sera necesario aumentar las
donaciones de donantes fallecidos. En la actualidad los donantes
diagnosticados de muerte con criterios neuroldgicos representan
la principal fuente de dichas donaciones. Sin embargo, se con-
sidera que hay otra fuente (los llamados «donantes sin actividad
cardiaca») que podria proporcionar tres veces mas donantes.
Ademas, los participantes en el proceso de consulta observaron
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que el trasplante de 6rganos de donantes sin actividad cardiaca
esta proporcionando cada vez mejores resultados. Con el per-
miso del pariente mas cercano (0, en casos raros, siguiendo los
deseos manifestados previamente por el paciente), la retirada
del apoyo vital puede seguirse de una declaracién de muerte ba-
sada en el cese permanente de la circulacion y la respiracion, vy,
después, de la extraccion de los 6rganos destinados al trasplan-
te. En algunas circunstancias se toman medidas para prolongar
la oportunidad de obtener una donacién mientras se busca el
permiso de los familiares, especialmente cuando la muerte no
se produce en una unidad de cuidados intensivos y la retirada
del apoyo respiratorio no ha sido planificada. Las técnicas uti-
lizadas para conservar los 6rganos no tienen por qué necesitar
tecnologias sofisticadas, sobre todo cuando sdlo se trata de los
rinones; por consiguiente, los programas que utilizan donantes
sin actividad cardiaca son accesibles para los paises con esca-
SOS recursos.

12. La monitorizacion de los resultados de la donacion vy el tras-
plante es esencial para garantizar la buena calidad de los servi-
cios e identificar problemas. Como ocurre con otros productos
y dispositivos médicos, un sistema de vigilancia eficaz propor-
cionara una alerta temprana en caso de eventos adversos. La
creacion de sistemas de monitorizacion y vigilancia nacionales (o
subregionales) permitiria la comunicacion rapida a todo el mun-
do de informacidén sobre nuevos desarrollos técnicos importantes
y pormenores sobre las reacciones y eventos adversos.

13. El éxito de la ampliacion de las donaciones de células, teji-
dos y dérganos que permita atender las necesidades mundiales
depende de la aceptacion publica de la donacién y trasplante en
condiciones seguras y legales, asi como de la sensibilizacién del
publico acerca de los peligros de comercio y el trafico. Este ulti-
mo requisito afecta particularmente a los pobres y a grupos vul-
nerables, que son los que tienen mas probabilidades de ser indu-
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cidos o coaccionados a convertirse en donantes. Las campanas
de promocién disefiadas cuidadosamente y aplicadas uniforme-
mente y dirigidas a todos los grupos de poblacion, in-cluidos los
escolares, pueden ayudar a concienciar a la poblacién de que la
donacidn y el trasplante son valiosos y necesarios, y de que el
consentimiento debe darse en el limitado periodo de tiempo en
el que se puede mantener la viabilidad de las células, tejidos y
organos.

14. Con el aumento de la circulacién mundial de material tras-
plantable, la trazabilidad es un tema que preocupa mucho a los
profesionales que trabajan en el campo de los trasplantes y de
los sistemas de vigilancia. Se obtendrian importantes ventajas
con la creacion de una base comun para un sistema mundial
de codificacion de materiales trasplantables, y en especial de
células y tejidos. Uno de los resultados del proceso mundial de
consulta mencionado en el parrafo 2 supra fue la recomendacion
de que se debe fomentar la creacién de un sistema mundial de
ese tipo, que también podria aportar beneficios en la lucha con-
tra el comercio.

15. Aunque queda trabajo por hacer en materia de trasplantes,
ante todo, debe darse la mayor prioridad a las iniciativas desti-
nadas a reducir la incidencia, o incluso a prevenir, las enferme-
dades que crean la necesidad de trasplantes. Dichas iniciativas
requieren la creacién de programas de salud publica de gran ca-
lidad dirigidos por la investigacion y apoyados por la atencion
terciaria y la formacion médica. La creacion de servicios de tras-
plante constituye un importante estimulo a la medicina y a la in-
vestigacion académica.

1.4 Intervencidn del consejo ejecutivo

16. Se invita al Consejo a que tome nota del presente informe.
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2. ANEXO

2.2 Principios rectores de la oms sobre trasplante
de células, Tejidos y 6rganos humanos.
Proyecto de actualizacion.

PREAMBULO

1. Como senalé el Director General en su informe presentado a
la 792 reunién del Consejo Ejecutivo’, el trasplante de 6rganos
humanos empez6 con una serie de estudios experimentales a
comienzos del siglo XX. En ese informe se destacaban algunos
de los principales adelantos clinicos y cientificos registrados en
ese campo desde que Alexis Carrel recibiera el Premio Nobel en
1912 por su labor de pionero. El trasplante quirurgico de 6rganos
humanos de donantes fallecidos o vivos a personas enfermas o
moribundas empezé después de la Segunda Guerra Mundial. En
los ultimos 50 anos, el trasplante de células, tejidos y érganos
humanos se ha convertido en una practica mundial que ha alar-
gado la duracién y mejorado enormemente la calidad de cientos
de miles de vidas. Gracias a la constante mejora de la tecnologia
médica, sobre todo en relacion con el rechazo de tejidos y 6rga-
nos, se ha producido un aumento de la demanda de éstos, que
siempre ha sido superior a la oferta, a pesar del notable aumento
de la donacién de érganos de personas fallecidas y del aumento
de las donaciones de personas vivas en los ultimos afos.

2. La escasez de érganos disponibles no sélo ha llevado a mu-
chos paises a elaborar procedimientos y sistemas destinados
a aumentar la oferta, sino que también ha estimulado el trafico
comercial de drganos humanos, sobre todo de donantes vivos
no emparentados con los receptores. Las pruebas de la exis-

! Documento EB79/8.
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tencia de ese comercio, y del trafico de seres humanos que lo
acompana, se han hecho mas evidentes en los ultimos decenios.
Ademas, la facilidad cada vez mayor para las comunicaciones y
viajes internacionales ha llevado a muchos pacientes a viajar al
extranjero para acudir a centros médicos que hacen publicidad
de su capacidad para realizar trasplantes y suministrar 6rganos
donados por una tarifa unica que lo incluye todo.

3. La inquietud que suscita en la Asamblea de la Salud el comer-
cio de 6rganos y la necesidad de establecer normas mundiales
para los trasplantes quedaron reflejadas por primera vez en las
resoluciones WHA40.13 y WHA42.5. Tras un proceso de consul-
tas entablado por la Secretaria, la Asamblea de la Salud aprobé
en su resolucion WHA44.25 los Principios Rectores de la OMS
sobre Trasplante de Organos Humanos. A lo largo de los tltimos
17 anos, los Principios Rectores han tenido en todo el mundo
gran influencia en los codigos y practicas profesionales y en la
legislacion. Teniendo en cuenta los cambios que han sufrido las
practicas y las actitudes relativas al trasplante de 6rganos vy teji-
dos, la Asamblea de la Salud, en su resolucién WHA57.18, pidié
al Director General que, entre otras cosas, siguiera examinan-
do y recabando datos a escala mundial sobre las practicas y la
seguridad, calidad, eficacia y epidemiologia de los trasplantes
alogénicos, y sobre las cuestiones éticas conexas, en particular
la donacién entre vivos, con el fin de actualizar los Principios
Rectores sobre Trasplante de Organos Humanos.

4. La finalidad de los Principios Rectores siguientes es propor-
cionar un marco ordenado, ético y aceptable para la adquisicién
y trasplante de células, tejidos y 6rganos humanos con fines te-
rapéuticos. Cada jurisdiccion determinara los medios para poner
en practica los Principios Rectores. Estos conservan los puntos
fundamentales de la version de 1991, al tiempo que incorporan
nuevas disposiciones que responden a las tendencias actuales
en el campo de los trasplantes, en particular el trasplante de 6r-
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ganos de donantes vivos y la utilizacién cada vez mayor de cé-
lulas y tejidos humanos. Los Principios Rectores no se aplican al
trasplante de gametos, de tejido ovarico o testicular, ni de em-
briones con fines reproductivos, ni tampoco a la sangre ni a sus
elementos constitutivos para fines de transfusion.

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

PRINCIPIO RECTOR 1:

Podran extraerse células, tejidos y organos del cuerpo de perso-
nas fallecidas para fines de trasplante si:

a) se obtiene el consentimiento exigido por la ley; y
b) no hay razones para pensar que la persona fallecida
se oponia a esa extraccion.

Comentario sobre el Principio Rector 1

El consentimiento es la piedra angular ética de toda interven-
cion médica. Compete a las autoridades nacionales definir, de
conformidad con las normas éticas internacionales, el proceso
de obtencidn y registro del consentimiento relativo a la donacién
de células, tejidos y érganos, el modo en que se organiza la ob-
tencion de 6rganos en su pais y la funcién practica del consen-
timiento como salvaguardia contra los abusos y las infracciones
de la seguridad.

El consentimiento para la obtencién de 6rganos y tejidos de per-

sonas fallecidas puede ser «expreso» 0 «presunto», o que de-
pende de las tradiciones sociales, médicas y culturales de cada
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pais, como, por ejemplo, el modo en que las familias intervienen
en la adopcién de decisiones sobre la asistencia sanitaria en ge-
neral. Tanto en un sistema como en el otro, no podran extraerse
células, tejidos u érganos del cuerpo de una persona fallecida en
caso de que existan indicios validos de que se oponia a ello.

En un régimen de consentimiento expreso podran extraerse cé-
lulas, tejidos u 6rganos de una persona fallecida si ésta hubiera
dado su consentimiento expreso en vida; dependiendo de la le-
gislacion nacional, ese consentimiento podra efectuarse verbal-
mente o bien registrarse en una tarjeta de donante, en el permiso
de conducir o el documento de identidad, o bien en el historial
médico o en un registro de donantes. Si el fallecido no ha dado
su consentimiento ni expresado claramente su oposicion a la ex-
traccion de organos, debera obtenerse el permiso de una tercera
persona designada legalmente, por lo general un miembro de la
familia.

La alternativa, el sistema basado en el consentimiento presunto,
permite extraer material del cuerpo de una persona fallecida para
fines de trasplante y, en ciertos paises, para realizar estudios
anatomicos oinvestigaciones, a menos que la persona haya ma-
nifestado su oposicion antes de fallecer, depositando el docu-
mento de objecién en una oficina determinada, o que una parte
con conocimiento de causa notifique que el fallecido manifesté
terminantemente su oposicién a la donacion. Dada la importan-
cia del consentimiento desde el punto de vista ético, un sistema
como ése debera garantizar que la poblacion esté plenamente
informada acerca de la normativa y disponga de un medio facil
para manifestar su oposicion a donar sus 6rganos.

Aunque en un sistema basado en el consentimiento presunto no
se exige el consentimiento expreso antes de la extraccion de
las células, tejidos u érganos de una persona fallecida que no
haya manifestado objecion en vida, los programas de obtencion
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de 6rganos pueden mostrarse reacios a seguir adelante si los
parientes se oponen personalmente a la donacion; de manera
analoga, en los sistemas basados en el consentimiento expreso,
los programas también suelen tratar de obtener el permiso de la
familia, incluso cuando el fallecido ha dado su consentimiento
antes de morir. Cuando la comprension y la aceptacion que la
opinién publica tiene del proceso de donacién de células, tejidos
y 6rganos estan profundamente arraigadas y exentas de ambi-
gledad, hay mas probabilidades de que los programas se basen
en el consentimiento expreso o presunto del fallecido, sin tratar
de obtener el permiso adicional de los familiares. Incluso cuando
no se solicita el permiso de los familiares, los programas de do-
nantes tienen que revisar el historial médico y comportamental
del fallecido con los miembros de la familia que lo conocian bien,
puesto que una informacién exacta sobre el donante contribuye
a aumentar la seguridad del trasplante.

En cuanto a la donacion de tejidos, que entrana restricciones de
tiempo algo menos acuciantes, se recomienda tratar siempre de
obtener la aprobacion de los parientes mas cercanos. Un aspec-
to importante que hay que tener en cuenta es la manera en que
se restablecera el aspecto del fallecido después de la extraccion
de los tejidos.

PRINCIPIO RECTOR 2

Los médicos que hayan determinado la muerte de un donante
potencial no deberan participar directamente en la extraccion de
células, tejidos u organos de ese donante ni en los procedimien-
tos subsiguientes de trasplante, ni ocuparse de la asistencia a los
receptores previstos de esas células, tejidos y organos.
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Comentario sobre el Principio Rector 2

Este principio tiene por objeto evitar el conflicto de intereses que
podria originarse si el médico o los médicos que hubieran deter-
minado la muerte de un posible donante fueran también los encar-
gados de atender a otros pacientes cuyo bienestar dependiera de
las células, tejidos u 6rganos trasplantados de ese donante. Las
autoridades nacionales estableceran las normas juridicas para de-
terminar que la muerte se ha producido y especificaran como se
formularan y aplicaran los criterios y el proceso para ello.

PRINCIPIO RECTOR 3

Las donaciones de personas fallecidas deberdn desarrollarse
hasta alcanzar su maximo potencial terapéutico, pero los adultos
vivos podran donar érganos de conformidad con la reglamenta-
cion nacional. En general, los donantes vivos deberan estar re-
lacionados genética, legal o emocionalmente con los receptores.

La donacion de personas vivas es aceptable si se obtiene el con-
sentimiento informado y voluntario del donante, se le garantiza la
atencion profesional, el sequimiento se organiza debidamente y
se aplican y supervisan escrupulosamente los criterios de selec-
cion de los donantes. Los donantes vivos deberan ser informa-
dos de los riesgos, beneficios y consecuencias probables de la
donacion de una manera completa y comprensible; deberdn ser
legalmente competentes y capaces de sopesar la informacion y
actuar voluntariamente, y deberan estar libres de toda coaccion
o influencia indebida.

Comentario sobre el Principio Rector 3

Este principio pone de relieve la importancia de adoptar las me-
didas juridicas y logisticas necesarias para crear programas de
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donantes fallecidos alli donde no existan, asi como de hacer que
los programas existentes sean lo mas eficaces y eficientes posi-
ble.

Al tiempo que favorece el maximo grado de desarrollo de pro-
gramas de trasplante que eviten los riesgos inherentes para los
donantes vivos, este principio también establece las condicio-
nes basicas para la donacién entre personas vivas. La existencia
de una relacion genética entre el donante y el receptor puede
resultar ventajosa desde el punto de vista terapéutico y ofrecer
garantias de que el donante esté motivado por una preocupaciéon
auténtica por el receptor, al igual que cuando hay una relacién
legal (como la existente entre cényuges). Muchas donaciones
altruistas tienen su origen también en donantes relacionados
desde el punto de vista emocional, aunque puede ser dificil eva-
luar el grado de conexion alegado. Las donaciones por parte de
personas sin relacion alguna han sido motivo de preocupacion,
aunque en algunos de esos casos es imposible avanzar ninguna
objecion, como por ejemplo en el trasplante de células madre
hematopoyéticas (cuando es aconsejable disponer de un grupo
numeroso de donantes) o cuando se efectua un intercambio de
rinones porque no hay una buena inmunocompatibilidad de los
donantes con los receptores con los que estan relacionados.

En el caso de las donaciones entre personas vivas, especial-
mente de donantes no emparentados, es preciso realizar una
evaluacioén psicosocial para asegurar que el donante no actue
bajo coaccidn y evitar el comercialismo prohibido por el Principio
Rector 5. Las autoridades sanitarias nacionales deberan velar
por que dicha evaluacion corra a cargo de una parte indepen-
diente debidamente cualificada. Al determinar la motivacién del
donante y las expectativas del donante y el receptor con respec-
to a los resultados, esa evaluacion podra contribuir a identificar,
y a evitar, donaciones forzadas o que sean, en realidad, transac-
ciones retribuidas.

47



INCORT

Este principio subraya la necesidad de que la decisién sea au-
téntica y se tome con conocimiento de causa, para lo cual es ne-
cesario disponer de informacion completa, objetiva y localmente
pertinente, y excluir a las personas vulnerables que sean incapa-
ces de satisfacer los requisitos que comporta un consentimien-
to voluntario e informado. Un consentimiento voluntario supone
también la existencia de disposiciones adecuadas para poder re-
tirar el consentimiento hasta el momento en que las intervencio-
nes médicas en el receptor hayan llegado a un punto en que éste
estuviera en serio peligro si el trasplante no siguiera su curso.
Este aspecto debera comunicarse en el momento de manifestar
el consentimiento.

Por ultimo, este principio pone de relieve la importancia de pro-
teger la salud de los donantes vivos durante el proceso de se-
leccidn, donacién y asistencia posterior necesaria, con el fin de
velar por que el resto de la vida del donante no se vea afectada
por las posibles consecuencias adversas de la donacion.

El donante y el receptor deberan recibir una atencion equivalen-
te, y las autoridades sanitarias son responsables en igual medida
del bienestar de ambos.

PRINCIPIO RECTOR 4

No deberan extraerse células, tejidos ni drganos del cuerpo de
un menor vivo para fines de trasplante, excepto en las raras
ocasiones autorizadas por las legislaciones nacionales. Debe-
ran adoptarse medidas especificas para proteger a los menores,
cuyo consentimiento se obtendrd, de ser posible, antes de la do-
nacion. Lo que es aplicable a los menores lo es asimismo a toda
persona legalmente incapacitada.

48



Bioética en donacion y trasplante

Comentario sobre el Principio Rector 4

Este principio establece una prohibicion general de extraer a
menores de edad células, tejidos u organos para fines de tras-
plante. Las principales excepciones que podran autorizarse son
la donacidon familiar de células regenerativas (en caso de que no
se disponga de un donante adulto terapéuticamente comparable)
y los trasplantes renales entre gemelos idénticos (cuando evitar la
inmunodepresidn representa para el receptor una ventaja suficien-
te para justificar la excepcion, en ausencia de trastornos genéticos
que pudieran afectar negativamente al donante en el futuro).

Aunque por lo general la autorizacion de los padres (o de uno
de ellos) o del representante legal es suficiente para proceder a
la extraccién del 6rgano, pueden producirse conflictos de inte-
reses cuando éstos también son responsables del bienestar del
receptor previsto. En esos casos debera solicitarse el examen
y la aprobacion de un organismo independiente, como un tribu-
nal u otra autoridad competente. En cualquier caso, la oposicion
de un menor a realizar una donacién debera prevalecer sobre
el permiso otorgado por cualquier otra parte. El asesoramiento
profesional a posibles donantes vivos con el fin de analizar y, de
ser necesario, tratar de evitar cualquier presion en la decision de
donar reviste especial importancia en el caso de los donantes
menores de edad.

PRINCIPIO RECTOR 5

Las células, tejidos y drganos deberan ser objeto de donacion a
titulo exclusivamente gratuito, sin ningun pago monetario u otra
recompensa de valor monetario. Debera prohibirse la compra,
o la oferta de compra, de células, tejidos u drganos para fines
de trasplante, asi como su venta por personas vivas o por los a-
llegados de personas fallecidas.
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La prohibicion de vender o comprar células, tejidos y organos no
impide reembolsar los gastos razonables y verificables en que
pudiera incurrir el donante, tales como la pérdida de ingresos o el
pago de los costos de obtencion, procesamiento, conservacion y
suministro de células, tejidos u drganos para trasplante.

Comentario sobre el Principio Rector 5

El pago por células, tejidos y organos tiende a aprovecharse
injustamente de los grupos mas pobres y vulnerables, socava
la donacidn altruista y alienta el lucro incontrolado y la trata de
seres humanos. Esos pagos transmiten la idea de que algunas
personas carecen de dignidad, de que son meros objetos que los
demas pueden utilizar.

Ademas de impedir el trafico de material de origen humano,
este principio tiene por objeto afirmar el especial reconocimien-
to que merece la donacion de material humano para salvar vi-
das o mejorar su calidad. No obstante, también tiene en cuenta
las circunstancias en que es habitual ofrecer a los donantes una
prueba de gratitud a la que no pueda asignarse un valor en tér-
minos monetarios. La legislacion nacional debera garantizar que
cualquier regalo o recompensa no sean, en realidad, formas en-
cubiertas de pago por la donacién de células, tejidos u érganos.
Los incentivos en forma de «recompensa» con valor monetario
que puedan transferirse a terceros no se diferencian de los pa-
gos monetarios.

Aunque los peores abusos estan relacionados con donantes de
organos vivos, también comportan peligro los casos en que se
efectuan pagos por células, tejidos y 6rganos a los allegados
de personas fallecidas, a vendedores o intermediarios, o bien a
instituciones (como empresas de pompas funebres) que tienen
a su cargo cadaveres. Debera prohibirse que partes como las
mencionadas obtengan beneficios econdmicos.

50



Bioética en donacion y trasplante

Este principio admite compensar los costos que supone efec-
tuar una donacién (como los gastos médicos y los ingresos no
percibidos por los donantes vivos) para que no tengan un efecto
disuasorio sobre la donacion. También acepta la necesidad de
sufragar los costos legitimos de la obtencion y de asegurar la
seguridad, calidad y eficacia de los productos de células y tejidos
y de los 6rganos humanos para trasplante.

Suscitan preocupacion los incentivos que abarcan servicios e-
senciales que los donantes no podrian permitirse por otros me-
dios, como la atencion médica o la cobertura de un seguro de
enfermedad. El acceso al mas alto nivel posible de salud es un
derecho fundamental, no algo que se pueda adquirir a cambio
de partes anatomicas. Sin embargo, es licito que se les ofrezcan
a los donantes vivos evaluaciones médicas periddicas gratuitas
relacionadas con la donacién y un seguro de vida o por las com-
plicaciones que puedan surgir a causa de la donacién.

Las autoridades sanitarias deberan fomentar las donaciones mo-
tivadas por la necesidad del receptor y el bien de la comunidad.
Toda medida encaminada a alentar las donaciones debera res-
petar la dignidad del donante y promover el reconocimiento so-
cial de la naturaleza altruista de la donacion de células, tejidos y
organos. En cualquier caso, las autoridades sanitarias deberan
definir expresamente y de manera transparente todas las practi-
cas destinadas a fomentar la obtencion de células, tejidos y or-
ganos para fines de trasplante.

Los regimenes juridicos nacionales deberan abordar todas las
circunstancias particulares del pais en cuestién, dado que los
riesgos para los donantes y los receptores son variables. Cada
jurisdiccion determinara los detalles de las prohibiciones que uti-
lizara y el método de aplicacién, incluidas las sanciones, que po-
dran suponer la adopcidén de medidas conjuntas con otros paises
de la region. La prohibicion de pagar por células, tejidos y érga-
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nos debera aplicarse a todas las personas, incluidos los recep-
tores de trasplantes que intenten sustraerse a la reglamentacion
nacional viajando a lugares en los que no se hagan respetar las
prohibiciones relativas a la comercializacion.

PRINCIPIO RECTOR 6

Se permitira la promocion de la donacion altruista de células,
tejidos u organos humanos mediante publicidad o llamamiento
publico, de conformidad con la reglamentacion nacional.

Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesidad o la dis-
ponibilidad de células, tejidos u drganos cuyo fin sea ofrecer un
pago a individuos por sus células, tejidos u organos, o a un pa-
riente cercano en caso de que la persona haya fallecido, o bien
recabar un pago por ellos. Deberan prohibirse asimismo los ser-
vicios de intermediacion que entrafien el pago a esos individuos
o0 a terceros.

Comentario sobre el Principio Rector 6

Este principio no afecta a la publicidad general ni a los llama-
mientos publicos para alentar la donacion altruista de células,
tejidos u 6rganos humanos, siempre que no subviertan los siste-
mas legalmente establecidos de asignacion de érganos. Por el
contrario, tiene por objeto prohibir la incitacién comercial, con-
sistente, por ejemplo, en proponer pagos a cambio de células,
tejidos u 6rganos a personas, a parientes de personas fallecidas
0 a otras partes que estén en posesion de ellos (como las empre-
sas de pompas funebres); los destinatarios de este principio son
tanto los agentes y otros intermediarios como los compradores
directos.
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PRINCIPIO RECTOR 7

Los médicos y demas profesionales de la salud no deberdn par-
ticipar en procedimientos de trasplante, ni los aseguradores sa-
nitarios u otras entidades pagadoras deberan cubrir esos proce-
dimientos, si las células, tejidos u organos en cuestion se han
obtenido mediante explotacion o coaccion del donante o del fa-
miliar mds cercano de un donante fallecido, o bien si éstos han
recibido una remuneracion.

Comentario sobre el Principio Rector 7

Los profesionales sanitarios sélo deberan realizar extracciones,
procedimientos intermedios o implantaciones de células, tejidos
u érganos cuando las donaciones no se remuneren y sean verda-
deramente voluntarias. (En el caso de los donantes vivos, suele
estar indicada una evaluacion psicosocial del donante, tal como
se describe en el Principio Rector 3). El hecho de no cerciorarse
de que la persona que ha manifestado su consentimiento a la
donacién no haya sido remunerada, obligada o explotada consti-
tuye una infraccion de las obligaciones profesionales que debera
ser sancionada por las organizaciones profesionales correspon-
dientes y por las autoridades gubernamentales encargadas de la
reglamentacion o de otorgar las licencias.

Los médicos y los centros sanitarios tampoco deberan derivar
pacientes a centros de trasplante, situados en sus paises 0 en
otras naciones, que utilicen células, tejidos u 6rganos obtenidos
por medio de pagos a los donantes, a sus familias o a otros ven-
dedores o intermediarios, ni podran solicitar ni aceptar pagos por
hacerlo. Se podra prestar atencién posterior al trasplante a los
pacientes que hayan sido sometidos a trasplante en esos cen-
tros, pero los médicos que se nieguen a prestar esos cuidados
no deberan afrontar sanciones profesionales por ese rechazo,
siempre que deriven esos pacientes a otros centros.
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Los seguros de enfermedad y otros pagadores deberan esforzar-
se especialmente por observar normas éticas exigentes, negan-
dose a pagar por trasplantes que violen los Principios Rectores.

PRINCIPIO RECTOR 8

Los centros y profesionales de la salud que participen en proce-
dimientos de obtencion y trasplante de células, tejidos u érganos
no deberan percibir una remuneracion superior a los honorarios
que estaria justificado recibir por los servicios prestados.

Comentario sobre el Principio Rector 8

Esta disposicion refuerza los Principios Rectores 5y 7, pro-
hibiendo el lucro incontrolado en la obtencién e implantacién
de células, tejidos y 6rganos. Las autoridades sanitarias de-
beran vigilar los honorarios aplicados a los servicios de tras-
plante con el fin de garantizar que no sean cargos encubiertos
en pago de esas mismas células, tejidos u érganos. Todas
las personas y centros implicados deberan rendir cuentas de
todas las sumas recibidas por los servicios de trasplante. El
médico u otro profesional sanitario que tenga dudas sobre la
pertinencia de unos honorarios debera recabar la opinién del
organismo disciplinario o encargado de emitir las licencias an-
tes de proponer o percibir esos honorarios. Podran utilizarse
como referencia los honorarios que se apliquen por servicios
parecidos.

PRINCIPIO RECTOR 9
La asignacion de drganos, células y tejidos debera regirse por

criterios clinicos y normas éticas, y no atendiendo a considera-
ciones economicas o de otra indole. Las reglas de asignacion,
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definidas por comités debidamente constituidos, deberan ser
equitativas, justificadas externamente y transparentes.

Comentario sobre el Principio Rector 9

Si las tasas de donacion no cubren la demanda clinica, un comité
formado por expertos en las especialidades médicas pertinen-
tes, en bioética y en salud publica debera definir los criterios de
asignacion a nivel nacional y subregional. Ese caracter multidis-
ciplinario es importante para garantizar que en la asignacion se
tengan en cuenta no sélo los factores médicos, sino también los
valores comunitarios y las normas éticas de caracter general.
Los criterios para distribuir las células, tejidos y érganos deberan
ser conformes con los derechos humanos y, en particular, no de-
beran basarse en el sexo, raza, religion o condicion econdémica
del receptor.

Este principio implica que el costo del trasplante y del seguimien-
to, incluido, si procede, el tratamiento inmunodepresor, debera
estar al alcance de todos los pacientes interesados, es decir, que
ningun receptor debera verse excluido unicamente por motivos
econdmicos.

El concepto de transparencia no se aplica exclusivamente al
proceso de asignacion, sino que es fundamental en todos los
aspectos del trasplante (tal como se analiza mas adelante en el
comentario sobre el Principio Rector 11).

PRINCIPIO RECTOR 10

Es imprescindible aplicar procedimientos de alta calidad, segu-
ros y eficaces tanto a los donantes como a los receptores. Los
resultados a largo plazo de la donacion y el trasplante de célu-
las, tejidos y organos deberan evaluarse tanto en el donante vivo
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como en el receptor, con el fin de documentar los efectos bene-
ficiosos y nocivos.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de se-
guridad, eficacia y calidad de las células, tejidos y organos hu-
manos para trasplante, en cuanto productos sanitarios de carac-
ter excepcional. Para ello es preciso instituir sistemas de garantia
de la calidad que abarquen la trazabilidad y la vigilancia, y que
registren las reacciones y eventos adversos, tanto a nivel nacio-
nal como en relacion con los productos humanos exportados.

Comentario sobre el Principio Rector 10

Para optimizar los resultados del trasplante de células, tejidos y
organos es preciso aplicar un proceso reglado que englobe las
intervenciones clinicas y los procedimientos ex vivo desde la se-
leccion del donante y durante todo el seguimiento a largo plazo.
Bajo la supervision de las autoridades sanitarias nacionales, los
programas de trasplante deberan realizar un seguimiento tanto
de los donantes como de los receptores para garantizar que am-
bos reciban los cuidados apropiados e informacion acerca del
equipo de trasplante encargado de esos cuidados.

La evaluacion de la informacion sobre los riesgos y los beneficios
a largo plazo es esencial para el proceso de obtencion del con-
sentimiento y para equilibrar adecuadamente los intereses de los
donantes y los receptores. Los beneficios para ambos tienen que
compensar con creces los riesgos derivados de la donacién y el
trasplante. No deberan permitirse las donaciones en situaciones
clinicas en las que no haya ninguna esperanza.

Se alienta a los programas de donacion y trasplante a que parti-

cipen en registros nacionales y/o internacionales de trasplantes.
Cualquier desviacién de los procesos aceptados que pudiera au-
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mentar el riesgo para los receptores o los donantes, asi como
todas las consecuencias adversas de la donacion o el trasplante,
deberan ser notificadas y analizadas por las autoridades sanita-
rias responsables.

El trasplante de material humano que no requiera tratamiento de
mantenimiento podra no necesitar un seguimiento activo a largo
plazo, aunque debera garantizarse la trazabilidad durante toda
la vida prevista del donante y del receptor. En aras de la plena
trazabilidad es imprescindible disponer de medios convenidos in-
ternacionalmente para codificar las células y tejidos utilizados en
los trasplantes.

PRINCIPIO RECTOR 11

La organizacion y ejecucion de las actividades de donacion y
trasplante, asi como sus resultados clinicos, deben ser transpa-
rentes y abiertos a inspeccion, pero garantizando siempre la pro-
teccion del anonimato personal y la privacidad de los donantes y
receptores.

Comentario sobre el Principio Rector 11

La transparencia puede definirse en pocas palabras como el man-
tenimiento del acceso publico a informacién global, actualizada
periddicamente, sobre los procesos, y en particular la asigna-
cion, las actividades de trasplante y los resultados conseguidos
tanto en el caso de los receptores como de los donantes vivos,
asi como a informacion sobre la organizacion, los presupuestos
y la financiacién. Dicha transparencia no es incompatible con el
impedimento del acceso publico a informacién que pudiera servir
para identificar a los donantes o a los receptores, aunque sigue
respetando la necesidad de trazabilidad reconocida en el Prin-
cipio 10. El objetivo del sistema debera consistir no sélo en au-
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mentar al maximo la cantidad de datos disponibles que permitan
la realizacion de estudios académicos y la labor de supervision
gubernamental, sino también en identificar los riesgos, y facilitar
su correccion, con el fin de reducir al minimo los perjuicios aca-
rreados a los donantes y a los receptores.
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IV. La Declaracion de Estambul
sobre el trafico de 6rganos y el turismo de trasplantes

PREAMBULO

El trasplante de 6rganos, uno de los milagros médicos del si-
glo XX, ha alargado y mejorado la vida de cientos de miles de
pacientes a nivel mundial. Los grandes avances cientificos y
clinicos de entregados profesionales de la salud, asi como los
numerosos actos de generosidad de los donantes de érganos
y sus familias, han hecho que los trasplantes ya no sean solo
una terapia que salva vidas sino también un brillante simbolo de
solidaridad humana. Aun asi, estos logros han estado mancha-
dos por numerosos informes sobre el trafico con seres humanos
que se utilizan para extraer 6rganos y sobre pacientes-turistas
de paises ricos que viajan al extranjero para comprar érganos a
la gente con menos recursos. En 2004, la Organizacion Mundial
de la Salud hizo un llamamiento a los Estados miembros para
que «tomasen medidas para proteger a los grupos mas pobres
y vulnerables del turismo de trasplantes y la venta de tejidos y
organos, y abordasen el problema mas amplio del trafico interna-
cional de tejidos y 6rganos humanos» (1).

Para tratar los urgentes y cada vez mayores problemas de la
venta de 6rganos, el turismo de trasplantes y el trafico de los
donantes de 6rganos ante la escasez mundial de 6rganos, se
celebré en Estambul, del 30 de abril al 2 de mayo de 2008, una
Cumbre en la que se reunieron mas de 150 representantes de
organismos médicos y cientificos de todo el mundo, oficiales de
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gobierno, cientificos sociales y eticistas. Un Comité Directivo,
convocado en Dubai en diciembre de 2007 por la Sociedad de
Trasplantes (TTS, por sus siglas en inglés) y la Sociedad Interna-
cional de Nefrologia (ISN, por sus siglas en inglés), se hizo cargo
del trabajo preparatorio para la reunion. El borrador de declara-
cion de dicho comité se divulgdé ampliamente y reviso a continua-
cion de acuerdo con los comentarios recibidos. En la Cumbre, el
borrador revisado fue examinado por grupos de trabajo y finali-
zado en deliberaciones plenarias.

La presente Declaracion representa el consenso de los partici-
pantes de la Cumbre. Todos os paises necesitan un marco juri-
dico y profesional para administrar la donacion de érganos y las
actividades de trasplantes, asi como un sistema normativo de
supervision transparente que garantice la seguridad del donante
y del receptor y la aplicaciéon de normas y prohibiciones sobre
practicas no éticas.

Las practicas no éticas son, en parte, una consecuencia no de-
seada de la escasez mundial de érganos para trasplantes. Por lo
tanto, cada pais deberia luchar tanto para garantizar la aplicacion
de programas que prevengan la carencia de 6rganos como para
ofrecer érganos que satisfagan las necesidades de trasplantes
de sus residentes a partir de donantes de su propia poblacién o
a través de la cooperacion regional. El potencial terapéutico de la
donacién de 6rganos de personas fallecidas deberia maximizar-
se no solo para los rinones sino también para otros érganos, se-
gun las necesidades de cada pais. La lucha por iniciar o mejorar
los trasplantes de donantes fallecidos es esencial para minimizar
la carga de los donantes vivos. Los programas educativos son
utiles para hacer frente a las barreras, ideas falsas y desconfian-
za que impiden actualmente el desarrollo suficiente de la dona-
cion de drganos de personas fallecidas; para que los programas
de trasplantes tengan éxito, también es esencial que exista una
infraestructura de sistema sanitario pertinente.
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El acceso a la asistencia sanitaria es un derecho humano pero
a menudo no una realidad. La proporcion de cuidados a los do-
nantes vivos antes, durante y después de la intervencion —tal
y como se describe en los informes de foros internacionales or-
ganizados por la TTS en Amsterdam y Vancouver (2-4)— no es
menos importante que cuidar al receptor del trasplante. Un resul-
tado positivo para un receptor nunca puede justificar el dafo a
un donante vivo; al contrario, para que el trasplante con donante
vivo se considere un éxito, tiene que salir bien tanto para el re-
ceptor como para el donante.

La presente Declaraciéon se basa en los principios de la Decla-
racion Universal de Derechos Humanos (5). La amplia repre-
sentacion en la Cumbre de Estambul refleja la importancia de la
colaboracion internacional y el consenso mundial para mejorar
las practicas de donacién y trasplantes. La Declaracion se en-
viara a organizaciones profesionales pertinentes y a autorida-
des sanitarias de todos los paises para su consideracion. Las
victimas empobrecidas del trafico de 6rganos y el turismo de
trasplantes no deben ser el legado de los trasplantes sino mas
bien una celebracién del obsequio de la salud de una persona
a otra.

DEFINICIONES

El trafico de drganos es la obtencién, transporte, transferencia,
encubrimiento o recepcion de personas vivas o fallecidas o sus
organos mediante una amenaza, uso de la fuerza u otras formas
de coaccion, secuestro, fraude, engano o abuso de poder o de
posicion vulnerable, o la entrega o recepcién de pagos o bene-
ficios por parte un tercero para obtener el traspaso de control
sobre el donante potencial, dirigido a la explotacion mediante la
extraccion de érganos para trasplante (6).
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La comercializacidon de trasplantes es una politica o practica
en la que un 6rgano se trata como una mercancia, incluida la
compra, venta o utilizacién para conseguir beneficios materiales.

El viaje para trasplantes es el traslado de 6rganos, donantes, re-
ceptores o profesionales del trasplante fuera de las fronteras juris-
diccionales dirigido a realizar un trasplante. El viaje para trasplan-
tes se convierte en turismo de trasplantes si implica el trafico de
organos o la comercializacion de trasplantes, o si los recursos (6r-
ganos, profesionales y centros de trasplantes) dedicados a sumi-
nistrar trasplantes a pacientes de otro pais debilitan la capacidad
del pais de ofrecer servicios de trasplantes a su propia poblacion.

PRINCIPIOS

1. Los gobiernos nacionales, que trabajan en colaboracion con
organizaciones internacionales y no gubernamentales, deberian
desarrollar e implementar programas integrales para la revision,
prevencion y tratamiento de la insuficiencia organica, que inclu-
yan:

a. El avance de la investigacion clinica y cientifica basica;

b. Programas eficaces, basados en pautas internacionales,
para tratar y mantener a pacientes con enfermedades termina-
les —como programas de didlisis para pacientes con problemas
renales— con el fin de minimizar la morbilidad y la mortalidad,
junto con programas de trasplantes para dichas enfermedades;

c. El trasplante de 6érganos como el mejor tratamiento de insu-
ficiencias organicas para receptores adecuados desde el punto
de vista médico.

2. Cada pais o jurisdiccion deberia desarrollar e implementar
legislacion que regule la recuperacion de 6rganos de donantes
vivos y fallecidos y la préactica del trasplante, de acuerdo con la
normativa internacional.

64



Bioética en donacion y trasplante

a. Se deberian desarrollar e implementar politicas y procedi-
mientos para maximizar el numero de érganos disponibles para
trasplantes, de acuerdo con estos principios;

b. Las donaciones y los trasplantes requieren la supervision y
responsabilidad de las autoridades sanitarias de cada pais para
garantizar transparencia y seguridad,;

c. Para la supervision es necesario un registro nacional o re-
gional que registre los trasplantes de donantes vivos y fallecidos;

d. Entre los componentes clave de programas eficaces se inclu-
ye la educacion y la conciencia publica, la educacion y formacion
de profesionales de la salud, y las responsabilidades definidas
de todos los participantes en el sistema nacional de trasplantes
y donacién de 6rganos.

3. Los dérganos para trasplantes deberian esta repartidos equita-
tivamente en los paises o jurisdicciones para los receptores ade-
cuados, independientemente del sexo, el grupo étnico, la religion
o la posicidn social o econémica.

a. Las compensaciones econémicas 0 ganancias materiales
de cualquiera de las partes no deben afectar al cumplimiento de
las reglas de distribucion pertinentes.

4. Los cuidados médicos 6ptimos a corto y largo plazo deberian
ser el objetivo principal de las politicas y programas de trasplan-
tes para garantizar la salud de los donantes y los receptores.

a. Las compensaciones econémicas o ganancias materiales
de cualquiera de las partes no debe anular la importancia prima-
ria del bienestar y salud de los donantes y
receptores.

5. Las jurisdicciones, los paises y las regiones deberian luchar
por conseguir la autosuficiencia en la donacion de érganos sumi-
nistrando un numero suficiente de 6rganos procedentes del pais
a los residentes que lo necesiten o a través de la cooperacion
regional.
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a. La colaboracion entre paises no es incompatible con la
autosuficiencia nacional siempre y cuando la colaboracion prote-
ja a los vulnerables, promueva la igualdad entre la poblacion de
donantes y receptores y no incumpla estos principios;

b. El tratamiento de pacientes que no pertenecen al pais o
su jurisdiccion se puede aceptar exclusivamente si no perjudica
la capacidad de un pais de ofrecer servicios de trasplantes a su
propia poblacion.

6. El trafico de érganos y el turismo de trasplantes violan los
principios de igualdad, justicia y respeto de la dignidad humana y
deberian prohibirse. Puesto que los donantes con menos recur-
sos econdémicos o mas vulnerables son el blanco de la comercia-
lizacion de trasplantes, se produce inexorablemente una injusti-
cia y deberia prohibirse. En la Resolucion 44.25, la Asamblea de
la OMS hizo un llamamiento a los paises para evitar la compra y
venta de érganos humanos para trasplantes.

a. Entre las prohibiciones de estas practicas, se deberia incluir
la prohibicién de todo tipo de anuncios (incluido el soporte elec-
tronico e impreso), solicitudes o mediaciones que se dirijan la co-
mercializacion de trasplantes, el trafico de 6rganos o el turismo
de trasplantes.

b. Dichas prohibiciones también deberian penar las actuaciones

—como las revisiones médicas de donantes, 6érganos u 6rganos
para trasplantes— que ayuden, alienten o utilicen productos del
trafico de 6rganos o el turismo de trasplantes.

c. Las préacticas que induzcan a los grupos o individuos vulne-
rables (como las personas analfabetas y con pocos recursos
econdémicos, los inmigrantes indocumentados, los presos y los
refugiados politicos 0 econémicos) a ser donantes vivos son in-
compatibles con el objetivo de combatir el trafico de 6rganos y el
turismo y la comercializacion de trasplantes.
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PROPUESTAS

De acuerdo con estos principios, los participantes en la Cumbre
de Estambul sugieren las siguientes estrategias para aumentar
el fondo de donantes y evitar el trafico de 6rganos, la comercia-
lizacion de trasplantes y el turismo de trasplantes y para alentar
los programas de trasplantes legitimos que salvan vidas:

Para responder a la necesidad de una mayor donacion de las
personas fallecidas:

1. Los gobiernos, en colaboraciéon con instituciones sanitarias,
profesionales y organizaciones no gubernamentales, deberian
tomar las medidas necesarias para aumentar la donacion de 6r-
ganos de personas fallecidas. Se deberia luchar por eliminar los
obstaculos y la falta de incentivos en la donacion de 6rganos de
fallecidos.

2. Aquellos paises que carezcan de un sistema establecido de
donacidn o trasplante de 6rganos de fallecidos deberian promul-
gar leyes nacionales que inicien la donacién de érganos de fa-
llecidos y creen una infraestructura de trasplantes, con el fin de
aprovechar el potencial de donantes fallecidos de cada pais.

3. En todos los paises en los que se ha iniciado la donacion de
organos de personas fallecidas, se deberia maximizar el poten-
cial terapéutico de la donacion o trasplante del 6rgano.

4. Se anima a los paises con programas establecidos para los
trasplantes de donantes fallecidos a compartir la informacion, los
conocimientos y la tecnologia con paises que quieran mejorar
sus esfuerzos en la donacion de érganos.

Para garantizar la proteccion y seguridad de los donantes vivos
y el reconocimiento adecuado de su heroica actuacion al tiempo
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que se lucha contra el turismo de trasplantes, el trafico de érga-
nos y la comercializacion de trasplantes:

1. Los representantes del gobierno y los organismos de la
sociedad civil deberian considerar el acto de la donacidn heroico
y honroso como tal.

2. La determinacién de si un donante vivo es apropiado
desde el punto de vista psicosocial y medico deberia guiarse por
las recomendaciones de los Foros de Amsterdam y Vancouver
(2-4).

a. Los mecanismos para el consentimiento informado deberian
incorporar estipulaciones que evaltuen la comprension del do-
nante; incluida la evaluacion del impacto psicolégico del proceso;

b. Todos los donantes deberian someterse a una evaluacion
psicosocial de profesionales de la salud mental durante las revi-
siones.

3. El cuidado de los donantes de érganos, incluido el de
las victimas del trafico de 6rganos, la comercializacion de tras-
plantes y el turismo de trasplantes, es una responsabilidad fun-
damental de todas las jurisdicciones que hayan permitido los
trasplantes de érganos realizados con dichas practicas.

4. Los sistemas y estructuras deberian garantizar la nor-
malizacién, transparencia y responsabilidad del apoyo a la do-
nacion.

a. Se deberian establecer seguimientos y mecanismos para
conseguir la transparencia del proceso;

b. Se deberia obtener un consentimiento informado tanto para la
donacién como para los procesos de seguimiento.
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5. El suministro de cuidados incluye las atenciones médi-
cas y psicosociales durante la donacion y para cualquier efecto a
largo y corto plazo relacionado con la donacion de drganos.

a. En las jurisdicciones y paises que carecen de seguros médi-

cos universales, el suministro de seguros médicos, de vida y de
incapacidad relacionados con la donacion es un requisito nece-
sario para ofrecer cuidados al donante;

b. En aquellas jurisdicciones con seguros médicos universales,
los servicios gubernamentales deberian garantizar que los do-
nantes pueden acceder a los cuidados médicos adecuados rela-
cionados con la donacion;

c. La cobertura de los seguros de vida y/o médicos y las oportu-
nidades laborales de las personas que donan érganos no debe-
rian verse afectadas;

d. A todos los donantes se les deberia ofrecer servicios psicoso-
ciales como un componente estandar de seguimiento;

e. En el caso de que falle un érgano del donante, este deberia
recibir:
i. Atencion médica de apoyo, incluida la dialisis para los
que sufran insuficiencia renal, y
ii. Prioridad en el acceso al trasplante, integrado en nor-
mas de reparto existentes segun correspondan al tras-
plante de 6rganos de donantes vivos o fallecidos.

6. El reembolso integral de los gastos documentados rea-
les de donar un 6rgano no constituye el pago de un 6rgano, sino
mas bien es parte de los costes legitimos para tratar al receptor.
a. Dicho reembolso de costes normalmente lo realizaria la parte

responsable de los gastos del tratamiento del receptor del tras-
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plante (tales como un departamento de sanidad del gobierno o
una compania de seguros médicos);

b. Los gastos y costes pertinentes deberian calcularse y admi-
nistrarse con una metodologia transparente, de acuerdo con las
normas nacionales;

c. El reembolso de los gastos aprobados se deberia hacer direc-
tamente a la parte que ofrece el servicio (como al hospital que
suministrd la asistencia médica al donante);

d. El reembolso de la pérdida de ingresos y los gastos varios
del donante deberia administrarlos la agencia que se encargue
del trasplante y no que los abone directamente el receptor al
donante.

7. Los gastos justificados que pueden reembolsarse si se
documentan incluyen:

a. el gasto de cualquier evaluacion médica y psicoldgica de los
donantes vivos potenciales que no pueden donar (por ejemplo,
por problemas médicos o inmunoldgicos descubiertos durante el
proceso de evaluacion);

b. los gastos incurridos en la gestidn y realizacion de las fases
pre-, peri- y post- operatorias del proceso de donacién (por ejem-
plo, llamadas telefonicas de larga distancia, viajes, alojamiento y
gastos de manutencion);

c. los gastos médicos de la atencion médica tras el alta del do-
nante;

d. la pérdida de ingresos relativa a la donacion (de acuerdo con
la normativa nacional).
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PROCESO Y SELECCION DE LOS PARTICIPANTES
Comité directivo:

El Comité Directivo fue seleccionado por un Comité de Organi-
zacion formado por Mona Alrukhami, Jeremy Chapman, Francis
Delmonico, Mohamed Sayegh, Faissal Shaheen y Annika Tibell

El Comité Directivo estaba compuesto por la direccion de la So-
ciedad de Trasplantes, incluido el Presidente electo y el Presi-
dente de su Comité de Etica, y la Sociedad Internacional de Ne-
frologia, incluido el Vicepresidente y las personas que forman
parte del Consejo. En el Comité Directivo estaban representadas
todas las regiones continentales del mundo con programas de
trasplante.

El Comité Directivo se encargd de redactar un borrador de De-
claracion para que lo estudiara un grupo diverso de participantes
en la Cumbre de Estambul. Dicho Comité también era el res-
ponsable de crear una lista con los participantes que habria que
invitar a la reunién de la Cumbre.

Seleccion de los participantes para la Cumbre de Estambul:

El Comité Directivo seleccioné a los participantes de la Cumbre
de Estambul de acuerdo con las siguientes consideraciones:

e Los vinculos del pais con la Sociedad de Trasplantes que re-
presenta practicamente
a todos los paises con programas de trasplantes;

* Representantes de sociedades internacionales y el Vaticano;

* Personas con cargos directivos en nefrologia y trasplantes;
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e Participantes en el ambito de politicas publicas del trasplante
de 6rganos; y

* Eticistas, antropdlogos, socidlogos y especialistas en cuestio-
nes juridicas de prestigio por sus publicaciones sobre la politica
y la practica de los trasplantes.

No se preguntd a ninguna persona 0 grupo su opinion, practicas
o filosofia antes de la

seleccion del Comité Directivo o de la Cumbre de Estambul.
Después de que el Comité Directivo preparase y revisase el gru-
po de participantes propuesto, se envid una carta de invitacion a
la Cumbre de Estambul a cada uno de ellos, en la que se incluia
lo siguiente:

* |a mision del Comité Directivo de preparar un borrador de De-
claracion para que fuese estudiado por todos los participantes de
la Cumbre;

* la programacion y el formato de los grupos de trabajo de la
Cumbre;

* el procedimiento de seleccion de los participantes;
los temas de los grupos de trabajo;

* una invitacion a los participantes a que indiquen sus preferen-
cias para el grupo de
trabajo;

* el propdsito de comunicar un borrador y otros materiales antes
de convocar la Cumbre;

* los objetivos de la Cumbre de crear una Declaracion final que

pueda ser consensuada y que trate las cuestiones del trafico de
organos, el turismo y la comercializacion de trasplantes y ofrez-
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ca los principios de practicas y alternativas recomendadas para
encarar la escasez de 6rganos;

* una mencién a los fondos ofrecidos por Astellas Pharmaceuti-
cals para la Cumbre;

* el alojamiento en hotel y el viaje para todos los participantes
invitados.

De los aproximadamente 170 invitados, 160 aceptaron participar
y 152 pudieron asistir a la Cumbre de Estambul del 30 de abril
al 2 de mayo de 2008. Para trabajar en la Declaracion durante
la Cumbre, se tuvo que dividir el borrador en diferentes partes
y los invitados fueron asignados a un grupo de trabajo segun
Su respuesta sobre los temas particulares en los que deseaban
centrarse antes de la Cumbre y durante la misma.

Preparacion de la Declaracion:

Se proporciond el borrador de Declaracién preparado por el Co-
mité Directivo a todos los participantes con un margen amplio
para valorarlo y tener una respuesta antes de la Cumbre. El Co-
mité directivo revisé los comentarios y sugerencias recibidos por
adelantado y se los entreg6 a los lideres del grupo de trabajo
correspondiente en la Cumbre. (Los lideres de los grupos de tra-
bajo los selecciond y asignoé el Comité Directivo.)

La reunion de la Cumbre se organizé de forma que, en las se-
siones iniciales, los grupos de trabajo pudieran considerar las
respuestas escritas por los participantes recibidas antes de la
Cumbre asi como los comentarios de cada uno de los miembros
de los grupos de trabajo. Los grupos de trabajo elaboraron es-
tas ideas como adiciones propuestas y revisiones del borrador.
Cuando la Cumbre se volvio a reunir para la sesion plenaria, los
Directores de cada grupo de trabajo presentaron los resultados
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de su sesion inicial a todos los participantes de la Cumbre para
poder debatirlos. Durante este proceso de revision, se mostro la
redaccion de cada seccion de la Declaracion en una pantalla a
los participantes de la sesion plenaria y se modificé segun sus
comentarios antes de llegar a un acuerdo sobre cada punto.

El contenido de la Declaracién se basa en el consenso que al-
canzaron los participantes en la Cumbre durante las sesiones
plenarias que tuvieron lugar el 1 y 2 de mayo de 2008. Inme-
diatamente después de la Cumbre, se formé un grupo de estilo
para tratar las cuestiones de puntuacién, gramatica, etc. y dejar
constancia de la forma definitiva de la Declaracion.

Participantes en la Cumbre de Estambul

Abboud, Omar (Sudan)
*Abbud-Filho, Mario (Brasil)
Abdramanov, Kaldarbek (Kirguizstan)
Abdulla, Sadiq (Bahréin)
Abraham, Georgi (India)

Abueva, Amihan V (Filipinas)
Aderibigbe, Ademola (Nigeria)
*Al-Mousawi, Mustafa (Kuwait)
Alberu, Josefina (México)

Allen, Richard D.M. (Australia)
Almazan-Gomez, Lynn C. (Filipinas)
Alnono, Ibrahim (Yemen)
*Alobaidli Ali, Abdulkareem (Emiratos Arabes Unidos)
*Alrukhaim, Mona (Emiratos Arabes Unidos)
Alvarez, Inés (Uruguay)

Assad, Lina (Arabia Saudi)
Assounga, Alain G. (Sudéafrica)
Baez, Yenny (Colombia)
*Bagheri, Alireza (Iran)
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*Bakr, Mohamed (Egipto)
Bamgboye, Ebun (Nigeria)
*Barbari, Antoine (Libano)
Belghiti, Jacques (Francia)

Ben Abdallah, Taieb (Tunez)
Ben Ammar, Mohamed Salah (Tunez)
Bos, Michael (Paises Bajos)
Britz, Russell (Sudafrica)
Budiani, Debra (Estados Unidos)
*Capron, Alexander (Estados Unidos)
Castro, Cristina R. (Brasil)
*Chapman, Jeremy (Australia)
Chen Zhonghua, Klaus (Republica Popular China)
Codreanu, Igor (Moldavia)
Cole, Edward (Canada)
Cozzi, Emanuele (Italia)
*Danovitch, Gabriel (Estados Unidos)
Davids, Razeen (Sudafrica)

De Broe, Marc (Bélgica)

*De Castro, Leonardo (Filipinas)
*Delmonico, Francis L. (Estados Unidos)
Derani, Rania (Siria)
Dittmer, lan Nueva (Zelanda)
Dominguez-Gil, Beatriz (Espafa)
Duro-Garcia, Valter (Brasil)
Ehtuish, Ehtuish (Libia)
El-Shoubaki, Hatem (Qatar)
Epstein, Miran (Reino Unido)
*Fazel, Iraj (Iran)
Fernandez Zincke, Eduardo (Bélgica)
Garcia-Gallont, Rudolf (Guatemala)
Ghods, Ahad J. (Iran)

Gill, John (Canada)

Glotz, Denis (Francia)
Gopalakrishnan, Ganesh (India)
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Gracida, Carmen (México)
Grinyo, Josep (Espana)

Ha, Jongwon (Corea del Sur)

*Haberal, Mehmet A. (Turquia)
Hakim, Nadey (Reino Unido)
Harmon, William (Estados Unidos)
Hasegawa, Tomonori (Japén)
Hassan, Ahmed Adel (Egipto)
Hickey, David (Irlanda)

Hiesse, Christian (Francia)
Hongji, Yang (Republica Popular China)
Humar, Ines (Croacia)
Hurtado, Abdias (Peru)

Ismail, Moustafa Wesam (Egipto)
Ivanovski, Ninoslav (Republica de Macedonia)
*Jha, Vivekanand (India)

Kahn, Delawir (Sudafrica)
Kamel, Refaat (Egipto)
Kirpalani, Ashok (India)

Kirste, Guenter (Alemania)
*Kobayashi, Eiji (Japén)

Koller, Jan (Eslovaquia)
Kranenburg, Leonieke (Paises Bajos)
*Lameire, Norbert (Bélgica)
Laouabdia-Sellami, Karim (Francia)
Lei, Ruipeng (Republica Popular China)
*Levin, Adeera (Canada)
Lloveras, Josep (Espana)

Léhmus, Aleksander (Estonia)
Luciolli, Esmeralda (Francia)
Lundin, Susanne (Suecia)

Lye Wai, Choong (Singapur)
Lynch, Stephen (Australia)
*Maiga, Mahamane (Mali)

Mamzer, Bruneel Marie (Francia)
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Maric, Nicole (Austria)
*Martin, Dominique (Australia)
*Masri, Marwan (Libano)
Matamoros, Maria A. (Costa Rica)
Matas, Arthur (Estados Unidos)
McNeil, Adrian (Reino Unido)
Meiser, Bruno (Alemania)

Mesi, Enisa (Bosnia)
Moazam, Farhat (Pakistan)
Mohsin, Nabil (Oman)

Mor, Eytan (Israel)

Morales, Jorge (Chile)

Munn, Stephen (Nueva Zelanda)
Murphy, Mark (Irlanda)
*Naicker, Saraladevi (Sudafrica)
Naqvi, S.A. Anwar (Pakistan)
*Noél, Luc (OMS)

Obrador, Gregorio (México)
Oliveros, Yolanda (Filipinas)

Ona, Enrique (Filipinas)
Oosterlee, Arie (Paises Bajos)
Oyen, Ole (Noruega)

Padilla, Benita (Filipinas)
Pratschke, Johann (Alemania)
Rahamimov, (Ruth Israel)
Rahmel, Axel (Paises Bajos)
Reznik, Oleg (Rusia)

*Rizvi, S. Adibul Hasan (Pakistan)
Roberts, Lesley Ann (Trinidad y Tobago)
*Rodriguez-Iturbe, Bernardo (Venezuela)
Rowinski, Wojciech (Polonia)
Saeed, Bassam (Siria)
Sarkissian, Ashot (Armenia)
*Sayegh, Mohamed H. (Estados Unidos)
Scheper-Hughes, Nancy (Estados Unidos)
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Sever, Mehmet Sukru (Turquia)
*Shaheen, Faissal A. (Arabia Saudi)
Sharma, Dhananjaya (India)
Shinozaki, Naoshi (Japdn)
Simforoosh, Nasser (Iran)
Singh, Harjit (Malasia)

Sok, Hean Thong (Camboya)
Somerville, Margaret (Canada)
Stadtler, Maria (Estados Unidos)
*Stephan, Antoine (Libano)
Suarez, Juliette (Cuba)
Suaudeau, Msgr. Jacques (Italia)
Sumethkul, Vasant (Tailandia)
Takahara, Shiro (Japdn)

Thiel, Gilbert T. (Suiza)
*Tibell, Annika (Suecia)
Tomadze, Gia (Georgia)
*Tong, Matthew Kwok-Lung (Hong Kong)
Tsai, Daniel Fu-Chang (Taiwan)
Uriarte, Remedios (Filipinas)
Vanrenterghem, Yves F.C. (Bélgica)
*Vathsala, A. (Singapur)
Weimar, Willem (Paises Bajos)
Wikler, Daniel (Estados Unidos)
Young, Kimberly (Canada)
Yuldashev, Ulugbek (Uzbekistan)
Zhao, Minggang (Republica Popular China)

* = Miembros del Comité Directivo.
(William Couser, Estados Unidos, también formaba parte del
Comité Directivo pero no pudo asistir a la Cumbre.)
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¢POR QUE EL CONCEPTO DE MUERTE CEREBRAL ES VALIDO
COMO DEFINICION DE MUERTE?

Declaracion de neurdlogos y otros:

A. Battro, J. L. Bernat, M.-G. Bousser, N. Cabibbo, Card. G. Cottier, R.B. Da-
roff, S. Davis, L. Deecke, C.J. Estol, W. Hacke, M.G. Hennerici, J.C. Huber,
Card. A. Lopez Trujillo, Card. C.M. Martini, J. Masdeu, H. Mattle, J.B. Posner,
L. Puybasset, M. Raichle, A.H. Ropper, P.M. Rossini, M. Sanchez Sorondo,
H. Schambeck, E. Sgreccia, P.N. Tandon, R. Vicufa, E. Wijdicks, A. Zichichi

La nocion de muerte cerebral

La nocién de “muerte cerebral” surgié para designar un nuevo
criterio de certificacién de la muerte (que va mas alla de los cri-
terios relativos al corazon y la respiracion y de los criterios re-
lativos a la destruccién del soma) que se hizo evidente con los
nuevos descubrimientos acerca del funcionamiento del cerebro
y el papel que desempena en el cuerpo. Este nuevo criterio se
tornd necesario con los cambios en las situaciones clinicas pro-
vocados por el uso del respirador y la posibilidad de mantener
algunos 6rganos humanos aun ante la pérdida de la unidad del
organismo en su conjunto.

La muerte cerebral es la muerte

Si bien el concepto de muerte cerebral es de gran importancia
y utilidad para la medicina clinica, aun encuentra resistencia en
algunos circulos. Las razones de esta resistencia plantean cues-
tionamientos a los médicos neurdlogos, quienes quizas son los
mas indicados para aclarar las dificultades que presenta este
tema controvertido. Para ser consistentes, es necesario aclarar
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desde el comienzo que la muerte cerebral no es sinébnimo de la
muerte, no implica la muerte y no es equivalente a la muerte: “es”
la muerte.

El “coma”, el “estado vegetativo persistente”
y el “estado minimamente consciente” no constituyen
la muerte cerebral

Si bien la inclusién del término “muerte” en “muerte cerebral’
puede constituir un problema central, la comunidad neuroldgica
(con algunas excepciones) postula una distincién fundamental
entre la muerte cerebral y los otros tipos de disfuncion cerebral
severa con alteracion de la conciencia (por ejemplo, el coma, el
estado vegetativo y el estado minimamente consciente).

Si no se reunen los criterios de muerte cerebral, no se cruzé la
barrera que divide la vida de la muerte, por severa e irreversible
que seala lesion cerebral.

La muerte cerebral es la muerte de la persona

El concepto de muerte cerebral no intenta sugerir que existe mas
de una forma de muerte. Mas bien, esta terminologia especifica
hace referencia a una condicidon especial que, dentro de una se-
cuencia de sucesos, constituye la muerte de una persona. Asi
pues, la muerte cerebral es el cese irreversible de toda actividad
cerebral vital (de los hemisferios cerebrales y el tallo cerebral).

Esto implica la pérdida irreversible de funcién de las células ce-
rebrales y su destruccion total o casi total. El cerebro esta muerto
y el funcionamiento de los otros érganos se mantiene directa e
indirectamente por medios artificiales. Esta condicion se debe
unica y exclusivamente al uso detécnicas médicas modernas vy,
salvo en raras excepciones, solo puede mantenerse por tiempo
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limitado. La tecnologia puede preservar los érganos de una per-
sona muerta (debidamente declarada muerta segun los criterios
neuroldgicos) durante un lapso de tiempo, por lo general de ho-
ras a dias, rara vez mas tiempo. No obstante, esa persona esta
muerta.

La muerte es el fin de un proceso

Este proceso comienza con una situacion irreversible de salud,
concretamente el comienzo de la falla de las funciones integra-
doras que el cerebro y el tallo cerebral ejercen en el cuerpo. El
proceso concluye con la muerte cerebral y por ende la muerte de
la persona. Por lo general, este proceso implica un edema cere-
bral progresivo e incontrolable que eleva la presion intracranea-
la. Cuando la presién intracraneana excede la presion sanguinea
sistdlica, el corazén pierde la capacidad de bombear sangre al
cerebro.

El cerebro inflamado queda comprimido dentro de su rigida “co-
raza”, el craneo, y se hernia a través del tentorio y el foramen
magno, lo que termina por bloquear totalmente la irrigaciéon san-
guinea al cerebro. La muerte cerebral y muerte de la persona es
el fin de este proceso. Existe un segundo proceso que comienza
con la muerte de la persona y consiste en la descomposicion del
cadaver y la muerte de todas las células. Los antiguos conocian
estos dos procesos y sabian, por ejemplo, que el cabello y la
ufas contindan creciendo durante dias después de la muerte.
Hoy, considerar que es necesario mantener los subsistemas de
un cuerpo que recibe asistencia artificial y esperar la muerte de
todas las células del organismo antes de declarar la muerte de
una persona seria confundir estos dos procesos. Este enfoque
ha recibido el nombre de “tratamiento exagerado” o, mas con-
cretamente, la demora de la descomposicion inexorable de un
cadaver mediante el uso de instrumentos artificiales.
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El consenso sobre la muerte cerebral

El criterio de la muerte cerebral como la muerte de la persona
se establecié hace unos cuarenta afos y desde entonces el
consenso sobre dicho criterio ha crecido progresivamente. Las
academias de neurologia mas importantes del mundo adoptaron
este criterio y también lo hicieron la mayor parte de los paises
desarrollados que abordaron esta cuestion (los Estados Unidos,
Francia, Alemania, Italia, el Reino Unido, Espana, los Paises Ba-
jos, Bélgica, Suiza, Austria, India, Japdn, Argentina y otros). La-
mentablemente, la explicacion que el mundo cientifico brinda a
la opinidn publica sobre este concepto resulta insuficiente, lo que
deberia corregirse.

Debemos lograr la convergencia de puntos de vista y acordar
una terminologia en comun. Por otra parte, las organizaciones
internacionales deben procurar emplear los mismos términos y
definiciones, lo que ayudaria a formular la legislacion pertinente.
Desde luego, la opinion publica debe estar convencida de que
el criterio demuerte cerebral se aplica con el maximo rigor y la
maxima eficacia. Los gobiernos deben procurar que se dispon-
ga de los recursos apropiados, la pericia profesional y el marco
legislativo para lograr este fin. Estadisticas sobre la muerte cere-
bral En los organismos de procuracion de 6rganos de los Esta-
dos Unidos, por lo general puede accederse a la mayor parte de
las estadisticas sobre el diagndstico de los casos de muerte ce-
rebral desde su definicion completa, su aplicacion y las historias
clinicas pertinentes. La clinica Mayo cuenta con informacion de
385 casos aproximadamente (afos 1987-1996). Flowers y Patel
(Southern Medical Journal 2000; 93:203-206) informaron sobre
71 pacientes que reunian los criterios clinicos de muerte cerebral
y fueron estudiados mediante el escaneo radionuclido del cere-
bro. No se evidenci6 flujo sanguineo en 70 pacientes, mientras
que en 1 paciente se detect6 la presencia de flujo sanguineo
arterial en la evaluacion inicial, pero este desapareci6 a las 24
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horas. Los autores concluyeron que el diagndstico de muerte
cerebral tiene una precision del 100% si se aplican los criterios
médicos establecidos.

El famoso caso Repertinger de meningitis es una irbnica demos-
tracion de que es posible mantener un cuerpo y algunos 6érganos
perfundidos durante mucho tiempo. Existe la posibilidad de que
no hubiera muerte cerebral en este paciente desde mucho tiem-
po antes (cf. la discusidn detallada sobre esta posibilidad durante
el encuentro y la pregunta 15, pag. LXIX sig.). Otra posibilidad es
que este sea un caso valido de muerte cerebral, ya que se prac-
ticaron todos los examenes clinicos para determinar la muerte
cerebral, con excepcion del test de apnea. La ausencia de poten-
ciales evocados y el EEG plano mostraron compatibilidad con la
muerte cerebral. Si se traté de un caso de muerte cerebral debi-
damente documentado, el mensaje que transmite es que casos
de este tipo ocurren en excepciones extraordinariamente raras.
No obstante, han pasado muchos afnos desde este caso, hay
mucha incertidumbre sobre él y no puede generalizarse a partir
de este caso para invalidar el criterio de muerte cerebral. Con
las tecnologias disponibles en las unidades de terapia intensiva
modernas tal vez veamos mas casos prolongados, a medida que
la evolucion de la capacidad tecnoldgica permita reproducir algu-
nas de las funciones del tallo cerebral y el hipotdlamo en la inte-
gracion y coordinacion de todos los subsistemas del organismo.
La comunidad neuroldgica considera que este caso no altera la
validez conceptual de la muerte cerebral como hecho equivalen-
te a la muerte de la persona.

Una realidad contraria a la intuicion
La historia de la ciencia y de la medicina abunda en descubri-
mientos que son contarios a nuestras percepciones y parecen

ilégicos. Del mismo modo que en tiempos de Copérnico y Gali-
leo era dificil para el sentido comun aceptar que la tierra no era
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estatica, hoy resulta dificil para muchas personas aceptar que
un cuerpo con un corazdn que bombea sangre y con pulso esta
“muerto” y es, por lo tanto, un cadaver: la “muerte con corazoén
latiente” parece desafiar las percepciones que nos dicta nuestro
sentido comun. Esto se debe en parte a que el cerebro muerto,
al igual que la Tierra en movimiento, no puede verse, concep-
tualizarse o experimentarse a simple vista. No es en absoluto
facil para el hombre comun aceptar como muerte un estado con
apariencia de suefio profundo con un corazén que late y con a
presencia de actividad electrocardiografica. Como el uso de la
tecnologia médica esta tan generalizado, es dificil comprender
que el respirador artificial es un intermediario indispensable para
mantener ese estado. Esto puede generar resistencia, tanto a
abandonar a las personas con muerte cerebral como a aceptar
que se extraigan sus organos para el transplante.

Transplante de 6rganos

El concepto de muerte cerebral es el centro de un debate clinico
y filoséfico, sobre todo luego del progreso alcanzado en el campo
del transplante de 6rganos. Concretamente, se ha cuestionado
si este criterio — esta es la vision, por ejemplo, de Hans Jonas —
se introdujo para favorecer el transplante de 6rganos y recibe la
influencia de una vision dualista del hombre, que identifica lo que
le otorga la condicién humana con su actividad cerebral. Sin em-
bargo, como surgié en las discusiones que tuvieron lugar durante
el encuentro, el criterio de muerte cerebral es compatible, a nivel
filosofico y teoldgico, con una vision no funcional del hombre. El
mismo San Agustin, quien ciertamente no identificaba el cerebro
con la mente o el alma, dijo que “cuando falla el cerebro que go-
bierna el cuerpo”, el alma se separa del cuerpo: “Asi, cuando as
funciones del cerebro que estan, por asi decirlo, al servicio del
alma, cesan totalmente a causa de algun defecto o perturbacién
— dado que los mensajeros de las sensaciones y los agentes del
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movimiento dejan de actuar — es como si el alma ya no estuviera
presente y no estuviera [en el cuerpo], y se hubiera ido” (De Gen.
ad lit., L. VII, cap. 19; PL 34, 365). En efecto, el criterio de muerte
cerebral esta en conformidad con la “correcta concepcién antro-
poldgica” de Juan Pablo I, que ve la muerte como la separacion
del alma del cuerpo, que consiste en la total desintegracion de
ese conjunto unitario e integrado que es la persona misma”. Asi,
al referirse al criterio de muerte cerebral, el Papa declard: “el re-
ciente criterio de certificacion de la muerte, es decir, la cesacién
total e irreversible de toda actividad cerebral (en el cerebro, el
cerebelo y el tronco encefalico), si se aplica escrupulosamente,
no parece en conflicto con los elementos esenciales de una co-
rrecta concepcidn antropolégica” (Cf. Discurso del 29 de agosto
de 2000 con ocasion del XVIII Congreso Internacional de la So-
ciedad de Transplantes).

Desde un punto de vista clinico, casi la totalidad de la comunidad
meédica coincide en que el concepto de la muerte cerebral como
la muerte no debe tener un propdsito ulterior (concretamente, el
transplante de 6rganos).De hecho, la certificacién de la muerte
cerebral, que histéricamente fue el resultado del estudio inde-
pendiente del cerebro, precedid a los primeros transplantes y por
lo tanto no tuvo (ni tiene) relacion con el tema conexo del trans-
plante (cf., por €j., S. Lofstedt y G. Von Reis, “Intracranial lesions
with abolished passage of X-ray contrast throughout the internal
carotid arteries”, PACE, 1956, 8, 99-202). Son pocos los médicos
que creen que la extraccion de érganos de personas con muerte
cerebral constituye asesinato y no existe legislacion razonable
que adopte este punto de vista. El advenimiento del transplante
cardiaco y el transplante hepatico en la década de 1960 y la ne-
cesidad de érganos de donantes con corazon latiente para ase-
gurar resultados exitosos generaron una evidente relacion entre
la muerte cerebral y el transplante. Es posible y esperable que en
el futuro esta relacion decrezca con los nuevos descubrimientos
en el uso de drganos no humanos y 6rganos artificiales.
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Argumentos poco sélidos

La mayor parte de los argumentos en contra del criterio de muer-
te cerebral no son sustentables y constituyen desviaciones in-
correctas si se los examina desde una perspectiva neuroldgica.
Por ejemplo, la aplicaciéon errdbnea o imprecisa de los criterios
para determinar la muerte cerebral, el hecho de que puede ma-
linterpretarse el examen neurolégico en casos particulares o las
variaciones en los criterios elegidos por grupos especializados
pueden usarse facilmente como argumentos espurios en contra
del concepto.

El test de apnea

El postulado de que el test de apnea representa un riesgo para el
paciente carece de validez si el examen se lleva a cabo correc-
tamente. Las autoridades deben garantizar que el test de apnea
siempre se realice con la maxima pericia profesional y tecnolégi-
ca, y deben destinar recursos a este fin.

Situaciones irreversibles: toda muerte es muerte cerebral

Las afirmaciones respecto de la existencia de personas que han
“despertado” de la muerte cerebral han sido aprovechadas para
desacreditar el concepto y para prolongar la respiracion artificial,
la alimentacion y la asistencia médica en la esperanza de una re-
cuperacion. Unos pocos casos de personas con muerte cerebral
mantenidas en ese estado mediante respiradores y otros recur-
sos médicos durante semanas, o incluso anos, han dado lugar a
afirmaciones infundadas de que estas personas se encontraban
en condiciones que no eran de muerte. En realidad, como se
sostiene mas arriba en la seccion “estadisticas sobre la muerte
cerebral’, estas afirmaciones carecen de validez si se utilizan los
criterios diagndsticos correctos.

90



Bioética en donacion y trasplante

Embarazo

Se han llevado embarazos a término en madres con muerte ce-
rebral.

Estos casos son excepcionales y no implican condiciones poten-
cialmente reversibles diferentes de la muerte cerebral. El utero y
otros 6rganos de la madre se mantienen como un vehiculo téc-
nico para el embarazo del mismo modo en que el corazén o los
rifones se mantienen perfundidos. Asi, una persona con muerte
cerebral puede dar a luz si se la mantiene con un respirador u
otros medios durante cierto tiempo.

Hormonas antidiuréticas y otras hormonas pituitarias

Otros argumentos espurios, como la secrecion residual de hor-
monas antidiuréticas y de otras hormonas pituitarias en algunos
casos de muerte cerebral, hacen referencia a fenébmenos transito-
rios y constituyen argumentos técnicos que pueden tratarse a nivel
practico. No es necesario que todas y cada una de las células den-
tro del craneo estén muertas para confirmar la muerte cerebral.

Regeneracion de axones

Los informes recientes sobre la regeneracion de axones en pa-
cientes con dafno cerebral severo (informes que deben ser corro-
borados y estudiados en mayor profundidad) no son pertinentes
a la muerte cerebral.

Recuperacioén excluida
Por consiguiente, como se mencioné anteriormente, no hay posi-
bilidad de recuperacién de la muerte cerebral, y las discusiones

respecto de la recuperacién de distintos estados de coma deben
diferenciarse de la muerte cerebral.
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La necesidad de un examen neurolégico realizado
por expertos

Si los criterios de muerte cerebral se aplican correctamente y si
el examen neuroldgico es realizado correctamente por un médi-
co experimentado, puede lograrse la confiabilidad total. Como
se dijo anteriormente, no existen excepciones documentadas. El
examen neuroldgico evalua el estado de concienciay los reflejos
para confirmar la muerte de las neuronas que participan en estas
funciones. Si bien el examen no evalua todas las neuronas del
sistema nervioso central, como se afirmo6 antes no es necesario
que absolutamente todas las neuronas estén muertas para hacer
un diagnodstico fehaciente de muerte cerebral. En un paciente
sedado o previamente sedado, debe demostrarse la falta de per-
fusion cerebral para certificar la muerte cerebral fuera de toda
duda.

La pérdida de la actividad cardiaca Cuando el cardidlogo declara
la muerte como resultado de un paro cardiaco, el diagndstico es
menos cierto que en el caso de la muerte cerebral. Se han do-
cumentado numerosos casos de pacientes declarados muertos
luego del fracaso de la resucitacién cardiaca que luego resul-
taron estar vivos. Debe decirse que la definicion tradicional de
“muerte” como la pérdida natural de la actividad cardiaca no es
satisfactoria porque ahora es posible mantener el corazon latien-
do y la circulacidon de sangre a un cerebro muerto por medios
artificiales. La confusién surge a partir de la presencia de sis-
temas mecanicos que reemplazan artificialmente el papel que
desempenfa el cerebro como generador del funcionamiento de
los érganos esenciales.

Por consiguiente, la muerte cerebral constituye un diagndstico
mas certero que la muerte cardiaca. La dificultad para aceptar
la muerte cerebral puede deberse principalmente a que se trata
de un concepto relativamente nuevo (lbsen invento el respirador
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hace cincuenta y seis afos) comparado con la nocién tradicional-
mente aceptada de paro cardiaco y respiratorio.

La pérdida de la respiracion

Si se afirma que la falta de respiracion espontanea define la muer-
te, todos los pacientes con muerte cerebral estan, por definicion,
“muertos”. Cuando un paciente ha sido declarado muerto luego
de aplicar los criterios adecuados para determinar lamuerte ce-
rebral, la decision de continuar con la respiracion artificial solo
se justifica con relacion a la vida y el bienestar de otra persona.

Sin respirador no hay actividad cardiaca

Si se quita el respirador a un paciente con muerte cerebral, el
cuerpo atraviesa la misma secuencia de sucesos y desintegra-
cion fisica que tienen lugar en una persona con pérdida de la
actividad cardiaca.

Instrumentos artificiales

Por lo tanto, sostener que la muerte es la pérdida de la actividad
cardiaca es tan ilégico como afirmar que la muerte es la pérdida
de la actividad renal. Tanto la actividad renal (a través de la dia-
lisis) como la actividad cardiaca (a través de un instrumento no
natural) pueden mantenerse artificialmente, lo que es imposible
en el caso del cerebro: no existe Instrumento artificial que pueda
reactivar o reemplazar al cerebro una vez que este ha muerto..
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La falta de circulacién al cerebro implica la muerte cerebral

No hace falta ser un cartesiano para sostener que el cerebro es
de fundamental importancia. Hoy, luego del progreso alcanza-
do en el conocimiento del funcionamiento del cerebro, la visién
médico-filosofica sostiene que el cuerpo esta “gobernado” por
ese organo maravilloso: el cerebro. Desde luego, no somos un
“cerebro en una cubeta”, pero debe reconocerse que el cerebro
es el centro receptor de todas las experiencias sensoriales, cog-
nitivas y emocionales y que el cerebro actua como la fuerza im-
pulsora neuronal central de la existencia. Debemos aceptar que
la pérdida de la circulacién al cerebro provoca la muerte. Esta
pérdida de la circulacion puede documentarse practicamente en
todos los casos de muerte cerebral si los examenes se realizan
en el momento correcto.

El disfraz de la muerte

En realidad, no es la persona sino el respirador lo que mantiene
artificialmente la apariencia de vitalidad del cuerpo. Por lo tanto,
en estado de muerte cerebral, la llamada vida de las partes del
cuerpo es “vida artificial”’, no vida natural. Un instrumento artificial
se convierte en la causa principal de dicha “vida” no natural. De
este modo, la muerte se disfraza o se enmascara a través del
uso de un instrumento artificial.

La educacion y la muerte cerebral

Una de las tareas de los médicos en general y de los neurocien-
tificos consiste en educar a la poblacién acerca de los descubri-
mientos en este campo. En lo que respecta al concepto de que
toda muerte es muerte cerebral, la tarea puede resultar dificil,
pero es nuestra responsabilidad continuar en nuestro empeno.
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A un nivel especifico, debe decirse a los familiares de las perso-
nas con muerte cerebral que el paciente ha muerto en lugar de
decirles que tiene “muerte cerebral’, y luego explicarles que los
sistemas de soporte solo producen una apariencia de vida. Del
mismo modo, no deben emplearse los términos “soporte vital” y
“tratamiento”, ya que los sistemas de soporte se estan usando
en un cadaver.
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RESPUESTA A LA DECLARACION Y LOS COMENTARIOS
DEL PROF. SPAEMANN Y EL DR. SHEWMON

A. Battro, J.L. Bernat, M.-G. Bousser, N. Cabibbo, Card. G. Cottier, R.B. Da-

roff, A. Davis, L. Deecke, c.J. Estol, W. Hacke, M.G. Hennerici, J.C. Huber,

card. C.M. Martini, J.C. Masdeu, h. Mattle, M. Sanchez sorondo, h. Scham-

beck, E. Sgreccia, J.B. Posner, L. Puybasset, M.E. Raichle, A.H. Ropper, P.N.
Tandon, R. Vicufa, A. Zichichi

El Dr. Shewmon critica muchas de las conclusiones de la decla-
racion “Por qué el concepto de muerte cerebral es valido como
definiciébn de muerte” y algunas de las opiniones expresadas
durante la discusién general. Sus comentarios pueden conside-
rarse contribuciones al debate. Aristételes nos ensefa a estar
agradecidos no solo con quienes comparten nuestras opiniones
sino también con quienes expresan posturas diferentes, porque
ellos también han contribuido a estimular el pensamiento1. La-
mentamos que el Dr. Shewmon no haya podido asistir a la PAC
en septiembre, ya que asi hubiéramos podido debatir sus criticas
en persona en lugar de hacerlo a posteriori. EI Dr. Shewmon y
el Prof. Spaemann quizas nunca coincidan en que la muerte del
cerebro es la muerte de la persona. No obstante, hay algunos
puntos en los que todos coincidimos:

1. Una persona que reune los criterios clinicos de muerte cere-
bral nunca, jamas, recuperara un estado semejante a la concien-
cia o la actividad consciente.

2. La gran mayoria de los cuerpos que reunen los criterios de
muerte cerebral sufrirdn una falla multiorganica, incluido el paro

'Cf. Mer., 11, 1, 993 b 12 sig.
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cardiaco, en un corto tiempo, a pesar de los esfuerzos que se
realicen por preservar los 6rganos somaticos. Esto es asi aun-
que el dano original esté localizado exclusivamente en el cere-
bro, como en el caso de una hemorragia cerebral masiva.

3. En una pequeina minoria de dichos cuerpos, los 6rganos so-
maticos, incluido el corazén, pueden mantenerse en funciona-
miento por un tiempo, por lo general unos dias, en ocasiones
semanas y en casos extremadamente raros por un periodo de
tiempo prolongado. Independientemente del tiempo durante el
que se mantenga la funcién somatica, si la muerte cerebral fue
diagnosticada correctamente, jamas habra semblanza de recu-
peracion de la conciencia o la actividad consciente.

4. Debe evitarse la frase “decapitacion fisiologica” en relacion
con la muerte cerebral porque la decapitacion es contraria a la
fisiologia, que designa las funciones normales de organismos vi-
VOS y sus partes, y porque las personas con muerte cerebral
pueden, de hecho, tener cabeza.

Un gran numero de expertos médicos, incluidos aquellos que
asistieron al Simposio Vaticano, coinciden con estas proposi-
ciones. Resulta dificil comprender por qué el Dr. Shewmon vy el
Prof. Spaemann, si bien aceptan estas afirmaciones acerca de la
muerte cerebral, no aceptan el hecho de que la muerte cerebral
es la muerte de la persona. No obstante, puede decirse que esta
negativa se basa en apreciaciones personales de caracter fisi-
co/biolégico y filosofico. Desde el punto de vista fisico/bioldgico,
ellos sostienen que la integracién y coordinacion de los subsis-
temas corporales no son tarea exclusiva del tallo cerebral y el
hipotalamo. Asi, opinan que existe una unidad vital holistica de
los érganos del cuerpo sin el cerebro.

Este punto quizés pueda aclararse mejor si comparamos la
muerte cerebral con el estado vegetativo. Por qué el estado
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vegetativo persistente es diferente de la muerte cerebral? Con la
misma terapia de soporte que se usa en un cuerpo con muerte
cerebral, es improbable que un paciente en estado vegetativo
muera, lo que sugiere que el tallo cerebral, en particular en su
parte baja, es importante en la funcion integradora del resto del
cuerpo, mientras que los hemisferios cerebrales no lo son.

Existen otras diferencias entre el estado vegetativo y la muerte
cerebral: 1) La MRI funcional sugiere que en pacientes en estado
vegetativo puede haber elementos de un estado de conciencia.
2) Existen informes que describen la recuperacion de un estado
de conciencia al menos minimo luego de varios meses en estado
vegetativo. Por lo tanto, no puede diagnosticarse el estado vege-
tativo “persistente” durante los primeros tres meses, ni durante
el primer afio después de un traumatismo de craneo. 3) Varios
trabajos de investigacion demuestran que es extremadamente
dificil mantener los organos somadticos en funcionamiento una
vez que el cerebro esta muerto, y que solo en raras excepciones
(no en excepciones “frecuentes”, como sugiere el Dr. Shewmon)
dicho funcionamiento falla luego de unos dias. Esto contrasta
con la relativa facilidad de mantener pacientes con dano cerebral
severo o lesidon severa de la médula espinal que no presentan
muerte cerebral. El hecho de que una persona cuya médula es-
pinal estad seccionada en la parte cervical alta y que depende
de un respirador pueda mantenerse viviendo y trabajando en su
casa sefiala la importancia del cerebro en la funcion integradora
del resto del cuerpo.

El hecho de que sea mas facil mantener los érganos somaticos
de un paciente en estado vegetativo que los de un paciente con
muerte cerebral también confirma la importancia del cerebro, en
este caso del tallo cerebral, en la integraciéon de la funcion del
resto del cuerpo, lo que explica en parte por qué el estado vege-
tativo no es equivalente a la muerte.

98



Bioética en donacion y trasplante

Por lo tanto, consideramos que si estan presentes los criterios
para determinar la muerte cerebral, las personas estan tan muer-
tas como si su corazdn se hubiera detenido.

Por otra parte, en cuanto al tema especifico de si el tallo cerebral
y el hipotalamo integran “toda” funcién corporal, el Dr. Shewmon
procura presentar evidencia de que la integracién y coordinacion
de los subsistemas corporales no son tarea exclusiva del tallo
cerebral y el hipotalamo. A qué tipo de integracion y coordina-
cion se refiere? La gran mayoria de los neurdlogos consideran
que todas las funciones pertinentes al estado de vida se produ-
cen alli, en el tallo cerebral y el hipotalamo, estructuras que son
las integradoras de los principales sistemas y subsistemas del
cuerpo. El cerebro integra todas las funciones del organismo a
través de los nervios, los neurotransmisores y las sustancias que
segrega. El Dr. Shewmon ignora este ultimo proceso al compa-
rar los pacientes con la médula espinal seccionada con aquellos
que presentan muerte cerebral. Asi pues, resulta poco claro a
qué subsistemas se refiere el Dr. Shewmon: los raros casos de
pacientes con muerte cerebral pero cuyos érganos sobreviven
durante semanas o meses demuestran que hay 6rganos como el
rindn o el sistema digestivo que pueden funcionar independien-
temente del cerebro, pero resulta menos claro si puede haber
integracion entre ellos.

En todo caso, como lo demuestran algunos trabajos de inves-
tigacion, con el soporte técnico adecuado pueden mantenerse
algunos érganos (como el corazon) aislado del cuerpo en un sis-
tema de perfusion durante dias. Por lo tanto, no resulta sorpren-
dente que si estos 6rganos se encuentran perfundidos dentro del
soma (su ubicacion natural) puedan permanecer activos en un
cadaver.

Puede aceptarse que las propiedades holisticas fisioldgicas del
soma en una persona con muerte cerebral son mayores que en
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unos cuantos drganos perfundidos, es decir, que la integracion
entre los 6rganos dentro del soma asistido por un respirador es
mayor que la que se produce en érganos aislados mantenidos
en preservacion. No obstante, estos experimentos no implican
que exista integracion y coordinacion sin el cerebro. Los otros
“subsistemas integradores” que pudiera tener el resto del cuerpo
son pocos, fragiles y mal coordinados, y no pueden mantenerse
una vez que el cerebro ha muerto.

El resto de las estructuras corporales que logran algo de inte-
gracion (por ejemplo, los nervios del corazén y el intestino o los
huesos que conforman el esqueleto) no son en modo alguno
pertinentes a la discusion acerca de la muerte cerebral como la
muerte de la persona.

Los antiguos conocian estas otras formas de integracion a través
de la observacion del crecimiento del cabello y las uias en los
cadaveres, pero no dudaban que la persona estaba muerta. Por
ende, en oposicion a las afirmaciones del Dr. Shewmon, con la
muerte del cerebro comienza un proceso inexorable de desinte-
gracion del cuerpo que un respirador artificial solamente puede
demorar. Por lo tanto, como se afirmé en la Declaracion, dicho
proceso de desintegracion es diferente de la muerte de la perso-
na, que comienza con una situacion irreversible de salud y cul-
mina con la muerte cerebral y por ende la muerte de la persona.

Por otra parte, si se sostiene que en el embrién el cerebro no es el
“‘mediador” de la unidad integradora del organismo, es evidente
que no se esta usando el término “organismo” correctamente. El
embrion constituye la primeraetapa del desarrollo de un organis-
mo multicelular (se forma inmediatamente después de la fusion
de los pronucleos en el 6vulo) pero no es un cuerpo organico
propiamente dicho. Lo que se denomina concretamente cuerpo
organico es aquel que posee diversidad de érganos. Este no es
el caso del embridon, ya que aun no ha desarrollado un sistema
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de 6rganos. Por lo tanto, no puede existir mediacion entre los
organos, ya sea entre el cerebro y el resto de los 6rganos o entre
los diversos 6rganos, ya que estos aun no se han desarrollado
y todavia se encuentran en potencia. Por consiguiente, desde el
punto de vista de la integracion existe una diferencia fundamen-
tal entre una situacion de muerte cerebral y una situacién de un
embridon que aun no ha desarrollado sus 6rganos. Este hecho
invalida el paralelo entre un embridon y un cuerpo con muerte
cerebral.

Llegado este punto, dada la gran subestimacion que el Prof.
Spaemann y el Dr. Shewmon hacen de la importancia del cere-
bro en la funcién integradora del resto del cuerpo, ellos sostienen
que la aceptacion que hacen los neurdlogos de la muerte cere-
bral como la muerte de la persona no es de origen fisico/bioldgi-
co sino filosdéfico. En otras palabras, segun el Prof. Spaemann y
el Dr. Shewmon, como los neurdlogos no pueden justificar la pre-
sunta subintegracion del cuerpo sin el cerebro, para afirmar que
la muerte cerebral es la muerte de la persona se ven forzados a
identificar el cerebro con la mente o la condicion de persona, lo
cual constituye un enunciado filoséfico.

Quedd claro desde la direccién del encuentro que la tarea con-
sistia en concentrarse ante todo en los enfoques cientificos. De
hecho, el unico trabajo filosofico fue el que presentd el Prof.
Spaemann, que se opuso a la muerte cerebral como criterio para
determinar la muerte.

No obstante, de las discusionesque tuvieron lugar durante el en-
cuentro surgié que, si bien la mente yel cerebro no son lo mismo,
hoy no cabe duda razonable de que la inteligencia humana (y en
parte la condicidon de persona) depende del cerebro como el cen-
tro del sistema nervioso y otros sistemas bioldgicos (este es un
punto al que el Prof. Spaemann no respondid). Aunque en la ac-
tualidad ciertamente no comprendemos en detalle las modalida-
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des fisicas del pensamiento humano, es un hecho cientificamen-
te establecido que la inteligencia humana depende del soporte
de células nerviosas y de la organizacion de miles de millones de
conexiones entre los miles de millones de neuronas que forman
el cerebro humano y sus ramificaciones dentro del cuerpo. Esto
no significa que podria llegarse a la conclusion apresurada de
que la neurociencia contemporanea ha demostrado categdrica-
mente la verdad de un monismo materialista y ha rechazado la
presencia de una realidad espiritual en el hombre.

De acuerdo con el Postconcilio Vaticano Segundo y el Catecis-
mo de la iglesia catdlica contemporaneo, “la unidad del alma y
del cuerpo es tan profunda que se debe considerar al alma como
la “forma” del cuerpo®; es decir, gracias al alma espiritual, la ma-
teria que integra el cuerpo es un cuerpo humano y viviente” (n.
365). Por lo tanto, desde un punto de vista filosdéfico y teoldgico,
el alma es lo que otorga la unidad y la cualidad esencial al cuerpo
humano, reflejadas en la unidad de las actividades cognitivas (y
tendenciales) y las actividades sensitivas y vegetativas que no
solo coexisten sino que pueden funcionar conjuntamente en la
participacion del sistema nervioso con los sentidos y el intelecto
(y en la participacion de las inclinaciones bioldgicas y sensitivas
con la voluntad). Asi, Aristoteles, haciendo uso de una analogia
geomeétrica de relevancia contemporanea que también es expre-
samente adecuada a este orden operativo, afirmé que lo vegeta-
tivo esta contenido en lo sensitivo y lo sensitivo en lo intelectivo
del mismo modo en que un tridangulo esta contenido en un cua-
drilatero y este en un pentagono, porque este ultimo contiene al
cuadrilatero y le excede®. Esta unidad dindmica organica entre
la actividad del intelecto, los sentidos, el cerebro y el cuerpo no
excluye sino que, por el contrario, postula, a un nivel bioldgico y

2

3 Cf. Concilio de Viena (1312): DS 902.

Cf. De Anima, II, 3, 414 b 20-32.
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organico, que existe un érgano cuya funcion consiste en dirigir,
coordinar e integrar las actividades del cuerpo en su conjunto.
Cada funcion especifica lleva a cabo su tarea como parte integral
del conjunto. Por el contrario, sugerir una especie de equivalen-
cia o igualdad de funciones y de sus actividades nos conduce a
aceptar su relativa independencia, lo que es contrario a la idea
de “organismo”. Asi pues, el cerebro es el centrodel sistema ner-
vioso pero no puede funcionar sin las partes esenciales de su red
de conexiones a través del organismo, del mismo modo en que
el organismo no puede funcionar sin su centro.

No somos cerebros en una cubeta, pero tampoco somos cuer-
pos sin cerebro. Por lo tanto, la funcion cerebral es necesaria
para esta unidad fisiolégica del organismo, dinamica y operativa
(por encima del papel que desempefa en la conciencia), pero no
para la unidad ontoldgica del organismo, que proviene directa-
mente del alma sin la intervencion del cerebro, como lo demues-
tra el embrion. No obstante, si el cerebro no puede proporcionar
esta unidad funcional con el cuerpo organico porque las células
cerebrales estan muertas o el cerebro fue separado del organis-
mo, desaparece la capacidad del cuerpo de recibir el ser, la vida
y la unidad del alma, con la consecuente separacion del alma del
cuerpo, es decir, la muerte del organismo en su conjunto.

La férmula que constituye la fuente de la definicion del Concilio de
Viena de que el alma es “forma corporis” postula, desde el punto
de vista operativo y dinamico, la otra férmula de Santo Tomas
(no mencionada por el Prof. Spaemann) en el sentido de que “el
gobierno del cuerpo pertenece al alma en cuanto es motor y no
en cuanto forma” y por lo tanto “entre el alma y todo el cuerpo,
en cuanto es motor y principio de las operaciones, cabe algo
intermedio, porque, mediante una primera parte movida primero,
el alma mueve las otras partes hacia sus operaciones” (inter
animam secundum quod est motor et principium operationum et
totum corpus, cadit aliquid medium; quia mediante aliqua prima
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parte primo mota movet alias partes ad suas operationes)s. Asi,
la férmula completa, silenciada por la tradicion y el Prof. Spae-
mann, es la siguiente: “el alma se une al cuerpo como forma sin
intermediario, pero como motor lo hace a través de un interme-
diario” (anima unitur corpori ut forma sine medio, ut motor autem
per medium)®.

Por consiguiente, cuando las células del cerebro mueren, la per-
sona muere, no porque el cerebro es o mismo que la mente o
la persona, sino porque tal intermediario del alma en su funcién
dinamica y operativa (como motor) dentro del cuerpo desapa-
rece y con éste “la disposicion que hacia el cuerpo apto para la
unién con el alma”’. Esta intermediacion del cerebro debe verse
no como una delegacion externa sino como parte de la reali-
dad y esto es lo que la nocion tradicional de “érgano principal” o
“instrumentum coniunctum” procura expresar. Santo Tomas de
Aquino, Q. de spiritualibus creaturis, a. 3 ad 7.

San Agustin, quien fue la fuente de esta doctrina tomistica del
gobierno del cuerpo por parte del alma a través de un 6rgano
que es el instrumento principal, afirma con gran claridad avant
la leerte que la muerte cerebral es la muerte de la persona: “Asi,
cuando las funciones del cerebro que estan, por asi decirlo, al
servicio del alma, cesan totalmente a causa de algun defecto o
perturbaciéon — dado que ya no actuan los mensajeros de las sen-
saciones y los agentes del movimiento — es como si el alma ya
no estuviera presente y no estuviera [en el cuerpo], y se hubiera
ido” (Denique, dum haec eius tamquam ministeria vitio quolibet
seu perturbatione omni modo deficiunt desistentibus nuntiis sen-
tiendi et ministris movendi, tamquam non habens cur adsit abs-

2 1bid., Q. de Anima, a. 9.
Loc. cit.
Santo Tomds de Aquino, S.Th., I, 76, 7 ad 2.
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cedit [anima])s. Por consiguiente, en realidad las objeciones al
criterio de la muerte cerebral como la muerte de la persona que
manifiestan el Prof. Spaemann y el Dr. Shewmon no se sostie-
nen ni a un nivel fisico/biolégico ni a un nivel filosofico.

También disentimos con la conclusion del Dr. Shewmon de que
el consenso mundial respecto de la equivalencia de la muerte
cerebral con la muerte de la persona es “superficial y fragil”. Si
bien las practicas varian de un pais a otro, existe un consenso
que tiene la fuerza suficiente para permitir que se declare correc-
tamente la muerte cerebral en numerosos paises occidentales
desarrollados y en paises no occidentales en desarrollo que han
abordado este asunto y cuentan con la tecnologia necesaria.

8 De Gen. ad lit., L. VII, cap. 19; PL 34, 365. Pareceria que Santo Tomds
de Aquino llegé a la misma conclusion sobre la centralidad de la cabeza cuando
afirmé: “La cabeza goza de tres privilegios en relacion con los otros miembros. En
primer lugar, se diferencia de los demds en el orden de dignidad porque es el prin-
cipio y preside. En segundo lugar, por la integridad de los sentidos ya que todos los
sentidos se encuentran en la cabeza. En tercer lugar, por cierta influencia de sentido y
movimiento en los miembros”: “Caput enim respectu aliorum membrorum habet tria
privilegia. Primo, quia distinguitur ab aliis ordine dignitatis, quia est principium et
praesidens; secundo in plenitudine sensuum, qui sunt omnes in capite; tertio in quo-
dam influxu sensus et motus ad membra” (Super Colossenses, cap. 1, lect. 5, Marietti,
Roma, 1953, vol. 2, pag. 135, n. 47).
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Carta del Papa Benedicto XVI.

Estimados Hermanos en el Episcopado,
llustres Damas y Caballeros,

La donacion de érganos es una forma peculiar de dar tes-
timonio de caridad. En una época como la nuestra, con frecuen-
cia marcada por diferentes formas de egoismo, es incluso mas
urgente entender como la légica de la donacion altruista es fun-
damental para una correcta concepcién de la vida.

Existe de hecho una responsabilidad de amor y caridad
que compromete a hacer de la propia vida un regalo para otros,
si uno quiere realizarse plenamente. Como el Sefior Jesus nos
ha ensefiado, sélo quien esta dispuesto a dar su propia vida pue-
de salvarla. (cf. Lk 9.24).

Saludo a todos los presentes, en particular al Senador
Mauricio Sacconi, Ministro de Trabajo, Salud y Asuntos So-
ciales, y agradezco al Arzobispo Mons. Rino Fisichella, Presi-
dente de la Academia Pontificia para la vida, por las palabras
que el me ha dirigido ilustrando el profundo significado de esta
reunidon y presentando la sintesis de los trabajos del Congre-
so. Agradezco también al presidente de la Federacion Interna-
cional de Asociaciones de Médicos Catdlicos y al Director del
Centro Nacional de Trasplantes (ltalia), subrayando mi apre-
ciacion del valor de la colaboracidon de estas Organizaciones
en una area como la de los trasplantes de 6rganos que, ilus-
tres damas y caballeros, ha sido el objeto de vuestros dias de
estudio y debate.
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La historia de la medicina muestra claramente los grandes
progresos que ha sido posible realizar para asegurar a todas las
personas que sufren, una vida cada vez mas digna. Los trasplan-
tes de drganos y tejidos representan una magnifica victoria para
la ciencia medica y son desde luego un signo de esperanza para
muchos pacientes que estan sufriendo gravemente y a veces en
situaciones clinicas extremas.

Si dirigimos nuestra mirada hacia el mundo es facil iden-
tificar los muchos y complejos casos en los cuales, gracias a la
técnica de los trasplantes de 6rganos, mucha gente ha sobrevi-
vido a situaciones verdaderamente criticas y se les ha devuelto
la alegria de vivir. Esto nunca podria haber ocurrido si el empefio
de los médicos y la competencia de los investigadores no hu-
bieran podido contar con la generosidad y altruismo de aquellos
que han donado sus 6rganos. El problema de la disponibilidad
de drganos vitales para trasplante., desafortunadamente, no es
tedrico, sino dramaticamente practico; puede comprobarse con
las largas listas de espera de mucha gente enferma cuya unica
posibilidad de sobrevivir esta ligada a las escasas ofertas que no
llegan ni de lejos a satisfacer las necesidades.

Resulta util, sobre todo en el contexto actual, volver a re-
flexionar sobre este avance cientifico, para impedir que la gran
demanda de dérganos para trasplante pueda subvertir los princi-
pios éticos sobre los que asienta. Como dije en mi primera En-
ciclica, el cuerpo nunca debe ser considerado como un mero
objeto (cf. Deus Caritas Est, n.5) ya que de otra forma significaria
el imperio de la l6gica del mercado. El cuerpo de cada persona,
junto con el espiritu, que ha sido dado individualmente a cada
persona, constituye una unidad inseparable en la que esta im-
presa la imagen del mismo Dios. Prescindir de esta dimension
nos conduce a una perspectiva incapaz de comprender la tota-
lidad del misterio presente en cada persona. Es necesario por
tanto anteponer el respeto por la dignidad de la persona y la
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proteccion de su identidad. En el tema del trasplante de 6rganos,
esto supone que una persona tan solo puede donar si con ello se
pone en riesgo su salud e identidad, y solo por un motivo propor-
cionado y moralmente valido.

La posibilidad de la venta de 6rganos, asi como la adop-
cion de criterios discriminatorios y utilitarios, chocaria frontal-
mente con el sentido subyacente de la donacion que lejos de
su sentido original acabaria por representar un acto moralmente
ilicito. Los abusos en la practica de los trasplantes y su tréfico,
que a menudo afectan a gente inocente como los nifos, debe-
rian encontrar a la comunidad médica y cientifica perfectamente
unida para manifestarse en contra de estas practicas inacepta-
bles. Deben por tanto condenarse decididamente como abomi-
nables. Los mismos principios éticos son aplicables a la creacion
y destruccion de embriones humanos con fines terapéuticos. La
simple idea de considerar al embrién como “material terapéutico”
contradice los fundamentos culturales, civiles y éticos sobre los
gue se asienta la dignidad de la persona.

Con frecuencia sucede que los trasplantes son posibles
gracias a la donacion altruista y plenamente libre de los familia-
res de un enfermo. En estos casos, el consentimiento informado
es la condicion previa de libertad, para que el trasplante tenga el
caracter de regalo y no sea interpretado como un acto de coac-
cion o explotacion. Es importante recordar, de cualquier modo,
que los érganos vitales solo se pueden extraer ex cadaver, el
cual por otra parte posee su propia dignidad que debe ser respe-
tada. En estos anos la ciencia ha llevado a cabo nuevos progre-
sos en la certificaciéon de la muerte del enfermo. Resulta positivo
por lo tanto, que los resultados obtenidos reciban el consenso
de toda la comunidad cientifica, asi como que se favorezca la
investigacion de soluciones que proporcionen a todos la certeza
en el diagnostico. De hecho, en un tema como éste no puede
existir la mas minima sospecha de arbitrariedad y cuando no se
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puede alcanzar la certeza absoluta, debe prevalecer el principio
de precaucion. Por ello, resulta util promover la investigacion y
la reflexion interdisciplinar para poner a la opinién publica frente
a la verdad mas transparente sobre las implicaciones antropo-
I6gicas, sociales, éticas y juridicas de la practica del trasplante.
En todo caso, siempre debe prevalecer el criterio principal de
respeto por la vida del donante, de manera que la extraccion de
organos solo se realice en el caso de muerte cierta (cf. Compen-
dio del Catecismo de la Iglesia Catdlica n.476).

El acto de amor que se expresa con la donacién de los
organos Vvitales representa un autentico testimonio de caridad
que permanece mas alla de la muerte para que venza siempre la
vida. El receptor de este gesto debe ser consciente de su valor.
Es el receptor de un regalo que va mas alla del beneficio tera-
péutico. En realidad, lo que recibe, mas alla de ser un 6rgano, es
un testimonio de amor que debe suscitar a su vez una respuesta
generosa, ademas de aumentar la cultura de la donacién y del
altruismo.

El camino correcto a seguir, hasta que la ciencia sea ca-
paz de descubrir otras formas nuevas y mas avanzadas de tra-
tamiento, debe ser la formacion y diseminaciéon de una cultura
de la solidaridad que esté abierta a todos y no excluya a nadie.
Una medicina del trasplante en linea de una ética de la donacion
exige de parte de todos el maximo empeno por invertir todos los
esfuerzos posibles en la formacion y la informacién, con el fin
de sensibilizar cada dia mas la conciencia de un problema que
afecta directamente la vida de tantas personas.

Es necesario por tanto dejar a un lado prejuicios y malen-
tendidos, y hacer desaparecer la indiferencia y los temores para
sustituirlos por la certeza y garantias que permitan hacer llegar a
todo el mundo una consciencia cada vez mayor del gran regalo
de la vida.
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Con estos sentimientos, os deseo a todos que continueis
con vuestra labor con la debida competencia y profesionalidad,
al tiempo que invoco la ayuda de Dios en los trabajos del Con-
greso y os imparto a todos de todo corazén mi Bendicion.

Benedicto XVI
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VII. RCIDT: DECLARATORIA DE RECHAZO AL TURISMO DE
TRASPLANTES EN LATINOAMERICA.

América Latina ha logrado mantener en los ultimos afios un de-
sarrollo econémico y social sostenido, permitiendo a la poblacién
de los diferentes paises acceder a nuevas modalidades terapéu-
ticas en el area de la salud, entre ellas, la donacion y el trasplan-
te de 6rganos, tejidos y células.

El trasplante de 6rganos, incluye necesariamente la utilizacion
de 6rganos provenientes de humanos, que son en general es-
casos. Ningun pais en el mundo ha logrado satisfacer comple-
tamente su requerimiento de 6rganos para trasplante, ya que su
demanda para atender a los pacientes en el propio pais supera
la oferta local de érganos.

De acuerdo con la “Declaracion Internacional de Estambul sobre
el trafico de 6rganos y el turismo de trasplantes” de 2 de mayo de
2008, “el viaje para trasplantes se convierte en turismo de tras-
plantes si implica el trafico de érganos o la comercializacion de
trasplantes, o si los recursos (érganos, profesionales y centros
de trasplantes) dedicados a suministrar trasplantes a pacientes
de otro pais debilitan la capacidad del pais de ofrecer servicios
de trasplantes a su propia poblacién”.

Esto hace a la donacion de 6rganos un proceso susceptible de
practicas contrarias a la ética y/o comerciales, tales como la pu-
blicidad engafosa, el turismo de trasplantes, el trafico y el co-
mercio de drganos.

Considerando:
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* Que en los Foros Internacionales de Donacion y Trasplantes,
algunos de los paises de América Latina han sido sefialados
como protagonistas o patrocinantes del turismo de trasplantes,
publicidad enganosa y comercio de érganos;

* Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha incluido en
los siguientes principios rectores conceptos que abordan este
tema;

Principio 5: Las células, tejidos y érganos no pueden ser objeto
de transacciones comerciales. Debera prohibirse la compra o la
oferta de compra asi como su venta por personas vivas o los
allegados de personas fallecidas.

Principio 6: Debera prohibirse toda publicidad sobre la necesi-
dad o disponibilidad de érganos cuyo fin sea ofrecer o recabar
un precio.

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

Principio 8: Las personas o servicios que participen en proce-
dimientos de transplante de 6rganos no deberan percibir una
remuneracion superior a los honorarios que estaria justificando
percibir por los servicios prestados.

* Que la Red/Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplante
(RCIDT) cita en el documento de Consideraciones Bioéticas lo
siguiente:

“La mayoria de nuestras Leyes establecen la prohibicion de reali-

zar transacciones comerciales de donacion y trasplante. Durante
las dltimas décadas se ha producido en dreas geogréficas limita-
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das un trafico lucrativo de organos con intermediarios interesa-
dos y explotacion de donantes y receptores, lo que erosiona la
estima publica hacia este tipo de tratamientos.

Un mercado de drganos y tejidos serviria sobre todo para institu-
cionalizar la explotacion de la miseria. Si bien los riesgos médicos
no serian diferentes, se vulneraria el derecho de las personas, a
una misma consideracion y respeto, y consagraria la existencia
de dos grupos de poblacion diferenciados no solo por su riqueza
sino por su acceso a los bienes mas basicos: la vida y la salud.”

* Que es responsabilidad de las autoridades sanitarias garanti-
zary, velar por el derecho, la integridad, la mejora de la atencion
en salud, la defensa y calidad de vida de sus ciudadanos;

En consecuencia, la RCIDT, preocupada por la existencia de tu-
rismo de trasplantes en algunos paises de Latinoamérica:

- Manifiesta su rechazo y desaprobacion de ésta practica, publi-
ca y unanimemente condenada por la comunidad internacional
y los organismos multilaterales competentes, y hace un llamado
de alerta sobre el particular a los gobiernos de los Estados Miem-
bros, exhortandoles, con énfasis, a que se opongan y/o tomen
las medidas necesarias en su ordenamiento juridico interno para
controlar y sancionar la promocion y publicidad del trasplante a
personas que entran a territorio extranjero con la sola finalidad
de trasplante de érganos (turismo de trasplantes) provenientes
de donantes locales o extranjeros, ya que esta practica promue-
ve la inequidad, la exclusion, la injusticia social y vulnera los de-
rechos humanos de los receptores nacionales.

- Dara apoyo a las Autoridades de Salud y a las organizaciones
publicas y privadas que conforman esta red, para llevar adelante
la identificacion de promotores y patrocinantes del turismo de
trasplantes que perjudican a los ciudadanos del pais donde el
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trasplante se realiza y distorsiona la actividad en general de do-
nacion y trasplante de toda la region.

Todos los ciudadanos de nuestros paises que necesiten un
transplante deben acceder al mismo con transparencia, eficacia
y calidad, por acciones propias 0 por convenios de cooperacion
justos, equitativos y solidarios entre nuestros paises, dando prio-
ridad en la aplicacion de la terapéutica del trasplante a quien lo
necesite con la donacion de érganos de los propios ciudadanos
de su pais.

120



Elaborado en Republica Dominicana por el
Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplante INCORT.
Esta es una reproduccion fiel y exacta de las publicaciones
de la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Transplante RCIDT,
el INCORT y sus miembros

Este libro cuenta con todos los permisos para su publicacion.

Disefio y diagramacion:
Buena Onda Producciones S.A.

Santo Domingo, Republica Dominicana

Mayo de 2009.



	portadas.pdf
	Página 1
	Página 2
	Página 3


